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Muntermann 



Katheter alt verbosaertan elektrischen Sigensdiaften sowlo 
Vorrichtimg und B^handlungsverfabren sur Vorbasaenmg von 
elektriadien Higenachaf tm -ran Kathetazn 



Beschreibunq 

Die Erfindung betrifft einen Katheter gemaii dem Oberbegriff 
des Anspruchs 1 oder 29, ein Verfahren zur Behandlung von 
Kathetern sowie eine Vorrichtung zur DurchfUhrung der 
Behandlung von Kathetern, 

Bex der Katheterablation myokardialen Gewebes ist es eines 
der Hauptzielef durch Lasionen der oberen Schichten des 
Herzgewebes ReizXeitungsbereiche zu unterbrechen, welche die 
Herztatigkeit negativ beeinflussen kOnnen, Der Erfolg einer 
Behandlung hangt jedoch ganz wesentlich davon ab, ob bei der 
Ablation die richtige Msionstiefe erreicht wurde. Richtige 
Msionstiefe bedeutet hierbei im wesentlichen, dafl die 
unerwunschten, die Reizleitung storenden Bereiche ausgeraumt, 
aber keine darOber hinaus gehenden Schadigungen eingebracht 
wurden. Es ist of fensichtlich, daB bei zu geringer 
Lasionstiefe der Behandlungserfolg gefahrdet istf eine zu 
groOe Tiefe erzeugt jedoch unter Uxostanden sehr viel 
schwerwiegendere Nebenwirkungen. Da im Herzen Gefdfiwande 
verlaufen, die nicht unnStig geschSdigt werden durfen und 
auch dd$ 2U abladierende Gevrebe h&ufig nur eine begrenzte 
Dicke aufweist/ k6nnen bei zu grofien Tie fen der Lasionen 
sogar letale Unfaile aufgrund durchtrennter Herzwande oder - 
gef^Qe auftreten. Bei herkomralichen Ablations verfahren wurde 
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folglich versucht, durch die synchrony Aufzeichnung von EKG- 
Signalen am eintretenden Behandlungserfolg die optimale 
Lasionstiefe zu ennessen. Hierbei war jedoch die 
eingestrahlte Hochfrequenzenergie der Aufzeichnung dieser 
5 Signale ^uflerst abtraglich und es wurde der Versuch 
unternommen, derartige EinflQsse durch entsprechende 
elektrische oder elektronische Filter in den nachgeschalteten 
Geraten zu mildern. Diese Versuche waren jedoch nur begrenzt 
Oder nicht erfolgreich. Die Venciinderung der eingestrahlten 

10 Leistung fUhrte zu extrem langen Behandlungszeiten, welche im 
Bereich mehrerer Stunden liegen und hierbei sowohl den 
Patienten erheblich belasten als auch ein verrutschen des 
Ablationskatheters nicht aicher vermeiden kftnnen. Ferner ist 
ab einer bestimmten Leistung keine Las ion mehr moglich, da 

IS die erzeugte Temperatur fUr eine Gewebekoagulation nicht mehr 
ausr^cht . 

Folglich liegt der Erfindung die Aufgabe zu Grunde, die 
Aufzeichnung von EKG-Signalen bei der Katheterablation zu 
20 ermoglichen und insbesondere die Qualitat der aufgezeichneten 
EKG-Signale soweit zu verbessern, dafi medizinische Aussagen 
in Bezug auf die Herzt&tigkeit ermoglicht werden. 

Diese Aufgabe wurde durch die Erfindung in h^chst 
25 Qberraschender Weise mit einem Katheter nach Anspruch 1 oder 
29, einem Verfahren zur Katheterbehandlung nach Anspruch 10 
und einer Vorrichtung zur Katheterbehandlung nach Anspruch 26 
gel5st. 

30 Der Erfinder ging in Qberraschender Weise einen vollstandig 
anderen Weg als dies beim bekannten Stand der Technik bisher 
get an wurde. 

Es wurden nicht die GerAte zur Aufzeichnung verandert bzw, 
35 \rersucht zu verbessern sondern es wurde die CJrsache der 
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St5rungen der Aufzeichnung der EKG-Signale vermindert Oder 
sogar vollst^ndig beseitigt. 

Der Er finder fand erstmalig heraus, dafl die Ursache der 
5 elektrischen Storungen der EKG-Auf zeichnung bei simultaner 
Einstrahlung von Hochfrequenzenergie im wesentlichen nicht in 
den Leitungen zu und von den Katheterelektroden, nicht in den 
elektronxschen Auf zeichnungseinrichtungen und insbesondere 
nicht in deren Eingangsfiltern liegen sondern in elektrische 
10 Stfirzentren im Bereich der OberflAche der Ablations- Oder 
Mappingelektroden liegt, 

Diese Erkenntnis war um so Uberraschender als jeglicher 
untersuchter Ablationskatheter mit Platinelektroden derartige 
15 elektrische StSrzentren aufwies und nach deren Verminderung 
Oder fintfernung, im wesentlichen nach deren Entfernung von 
der Elektrodenoberf lache, nahezu Oder vollstandig frei von 
den vorstehend beschriebenen unerwilnschten Stdrungen war* 

20 GemaQ der Erfindung weist bei einem Katheter zur Ablation von 
bioXogischem^ insbesondere von tierischem oder menschlicheia 
Gewebe, vorzugsweise zur Ablation von myokardialem Gewebe des 
Menschen^ mit mindestens einer Ablations- oder 
Mappingelektrode diese mindestens eine Ablations- oder 

25 Mappingelektrode eine reduzierte Anzahl elektrischer 

S<Jrzentren auf . Hierdurch werden beispielsweise die in Fig. 5 
und 6 dargestellten, gestdrten EKG-Au£zeichnungen derart 
verbessert, daA die in den Fig. 7 bzw. 9 dargestellten 
Signale erhalten werden kdnnen, Oberraschend war auch 

30 festzustellen, dafi bereits die EKG-Signale ohne angelegte 
Hochfrequenz erheblich verbessert wurden, d.h. deutlich 
weniger St5rsignale aufwiesen. 

In besonders vorteilhaf ter Weise sind die elektrischen 
35 Stdrzentren, welche bei Abgabe von Hochfrequenzenergie an der 
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zumindest einen Ablations- oder Mappingelektrode elektrische 
Signale erzeugen und die im wesentlichen an 
Oberflachenbereichen der zumindest einen Ablations- oder 
Mappingelektrode angeordnet sind in deren Anzahl, flSchigen 
5 Erstreckung und/oder elektrischen Wirkung vermindert. 

Hierdurch kommt es zu einer Entfernung oder elektrischen 
Deaktivierung des Einflufl dieser Storzentren, 

Ein besonders wirkungsvolles Verfahren, um die vorstehenden 
10 Erfolge zu erzielen besteht darin, daU die zumindest eine 
Ablations^ oder Mappingelektrode eine elektrolytisch 
behandelte Obexfl^che aufweist. 

Bei dieser elektrolytischen Behandlung, d.h. einer Behandlung 
15 mit einem Elektrolyten and angelegter Spannung oder 

eingepragtem Strom ist es besonderes vorteilhaft, wenn die 
Behandlung mit einer Halogenionen, insbesondere Chlorionen, 
enthaltenden LOsung durchgefvihrt wird, denn dann sind atomare 
Umlagerungsprozesse an der Metall-, insbesondere an der 
20 Platlnoberfiache beobachtbar, welche zu einer ge^nderten 

Oberflachenstruktur filhren, welche die erwtlnschten positive 
Eigenschaf ten aufweist. 

Nach dieser Behandlung war haufig zu beobachtenr dafi 
25 Strukturen der Oberflache der mindestens eine Ablations- oder 
Mappingelektrode/ eine verrundete Oberflachenstruktur 
aufweisen, deren Kanten einen Radius von mehr als ungef^hr 
500 rm, vorzugsweise von mehr als 100 nm aber wenigstens mehr 
als 10 nm aufweisen und es wird vermutetr daQ diese 
30 OberflSchenver^nderungen bereits zumindest einen Teil der 
Verminderung der elektrischen Storzentren oder deren 
Wirkungen hervorrufen. 

Nach der Behandlung war festzustellen^ beispielsweise anhand 
35 von optischen Untersuchungen der Verfiirbungen einer Platin- 
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Ablationselektrodenoberfiache, dafi wenn die zumindest eine 
Ablations- oder Mappingelektrode ein Metall urafaflt, dessen 
Atome an der Oberflache zumindest bereichsweise atomar Oder 
amorph und im wesentlichen nicht kristallin gebunden 
5 vorliegen. Durch diese Umlagerung Oder elektrolytische 
Anlagerung durch galvanische Abscheidungsprozesse wird 
angenommen^ daB an der Oberfl^che vorhandene elektrische 
Potentiale, beispielsweise durch Korngrenzen des kristallin 
vorliegenden Metall s kompensiert werden und nach der 

10 erf indungsgemafien Behandlung auch mikroskopische elektrische 
kristalline Potentialdif ferenzen, Bereiche mit 
Feldstarkemaxima Oder mikroskopisch unterschiedliche 
Reaktiosvermogen an der Elektrodenoberflache ausgeglichen 
sind. Hierdurch werden die beispielsweise bei der HF- 

15 Energieabgabe auftretenden FhSnomener die ohne Beschr^nkung 
der Allgemeinheit oder der Breite der Erfindung, lokal 
verschiedener ionischer Beweglichkeit zugeschrieben werden, 
gemildeJTt, denn es findet kein "Nachlaufen" starker 
gebundener bzw. weniger beweglicher polarer lonen mehr stattr 

20 durch welches elektrische Potentiale gebildet werden, die 
sich dem EKG-Signal uberlagern. Die sich nun an alien Orten 
der Oberfiache der Ablations- oder Mappingelektrode nahezu 
gleich bewegenden lonen erzeugen keine lokalen 
Feldst^rkedifferenzen mehr und stdren auch nicht mehr die 

25 EKG-Auf zeichnung . 

Folglich wird da von ausgegangen, daB wenn der Katheter in 
vorteilhaf ter Weise eine Platin-Ablations- oder 
Mappingelektrode umfasst, die Oberfiache eine Ablations- oder 

30 Mappingelektrode zumindest bereichsweise mit elementarem 
Platin belegt ist. Es liegt im Rahmen der Erfindung, eine 
derartige atomare, im wesentlichen nichtkristalline oder 
amorphe Belegung aber auch beispielsweise mit galvanischen 
Abscheidungs- oder allgemein bekannten Auftraguns- oder 

35 Plattierungstechniken zu erzeugen. 
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In vorteilhafter Weise ergibt es sich dann, dafl die 
Oberfldche der zumindest einen Ablations- oder 
Mappingelektrode Bereiche jnit abgeachiedenem, im we^entlichen 
5 amorph Oder atomar vorliegendem Metall uznfasst, 

Bei dem Verfahren zur Herstellung eines Katheters mit 
verbesserten elektrischen Bigenschaften, bei welchem der 
Katheter zumindest eine Ablations- oder Mappingelektrode 

10 umfasst wird die zu behandelnde Ablations- oder 

Mappingelektrode des Katheters in eine Ldsung eingetaucht, 
welche lonen enthalt, die durch ein elektrisches Feld in 
deren Bewegung beeinflufibar sind, dies wird vorteilhaft 
dadurch erreichtr da5 zwischen der zu behandelnden Ablations- 

15 Oder Mappingelektrode des Katheters und einer weiteren, mit 
der Losung in Kontakt stehenden Elektrode eine elektrische 
Spanhung angelegt wird, welche die Bewegung der lonen 
erzeugt. Die sich auf die Katheterelektrodenoberflache zu 
bewegenden lonen treffen dort auf und erzeugen sowohl mit 

20 deren elektrischen Feldernr wie beispielsweise deren 

Dipolmoment oder energetischen Potentialen der atomaren Oder 
molekularen ElektronenhUlle und deren kinetischer Energie 
Wechselwirkungen an der Metalloberflslche, welche die 
erwUnschten elektrischen Folgen der atomaren Um- oder 

25 Anlagerung meBbar nach sich Ziehen. 

Besonders vorteilhaft ist das Verfahren durchfuhrbarr wenn 
die L5sung NaCl in einem Bereich von 0.1 bis 100 g/1 enthait. 
Ferner liegt ein besonders bevorzugter Bereich vor, wenn die 
30 L<>sung NaCl in einer Menge von etwa 7 g/1 enthalt- 

Anlagerungen an der Ablations- oder 

Mappingelektrodenoberflache werden beispielsweise dann 
erreicht/ wenn die Ldsung lonen eines MetaXlsalzes enthalt. 
35 Bisherige Oberf l^chenbearbeitungen^ beispielsweise bei 



28. Jan. 2002 13:41 



BLUMBACH KRAMER & PARTNER 



Nr. 5465 S. 12/58 



7 



10 



15 



20 



25 



30 



Platin-Iridium-Kathetern zielten darauf ah, die Oberflache zxi 
vergroflern, d.h. gerade nicht zu glatten sondern rauhe 
Strukturen mit einer uia etwa den Faktor 1000 groBerer 
Oberflache zu schaffen; die Erfindung geht jedoch 
ttberraschend erfolgreich gerade den entgegengesetzten Weg. 

Gute Ergebnisse werden mit einer angelegten Wechselspannung 
erreicht^ die Anteile enthalt^ welche eine Frequenz von mehr 
als 0,01 Hz und weniger als 10 kHz aufweisen. Der besonders 
bevorzugte Frequenzbereich erstreckt sich von 1 bis 100 Hz 
und liegt am starksten bevorzugt etwa bei 10 Hz. 

Gute Ergebnisse werden erzielt, wenn die angelegte 
Wechselspannung in einem Bereich von 0,^1 bis 100 Vttt liegt. 
Der am starksten bevorzugte Bereich ergibt sich/ wenn die 
angei-egte Wechselspannung bei 3 bis 7 Veff liegt. 

An Stelle einer angelegten Spannung kann an der Ablations- 
oder Mappingelektrode und der weiteren Elektrode auch ein 
Wechselstrom aufgepragt werden, der eine Spannung mit den in 
vorstehend aufgefuhrten Elgenschaften erzeugt. Hierbei 
ergeben sich die besten Ergebnisse, wenn der Wechselstrom pro 
Ablations- Oder Mappingelektrode eine Stromstarke von etwa 1 
mAef< bis 1 ^t(, vorzugsweise von 30 bis 100 mAeff aufweist, 

Eine vorteilhafte Vorrichtung zur Katheterbehandlung, umfaflt 
ein GefaQ zur Aufnahme von elektrolytischer L5sung und von 
Bereichen des Katheters sowie wdhrend der DurchfCihrung der 
Katheterbehandlung eine elektrolytische Ldsung, eine 
Anschlufleinrichtung zum Verbinden mindestens einer Ablations- 
oder Mappingelektrode des Katheters und einer weiteren 
Elektrode mit einer spannungs- oder stromerzeugenden 
Einrichtung, bei welcher die Ablations- oder Mappingelektrode 
und die weitere Elektrode wihrend der Durchfvihrung der 
Behandlung mit dem Elektrolyten benetzbar sind. 
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Bei einer kompalcten/ transportablen und vor Ort, direkt vor 
der Behandlung einsetzbaren Ausfuhrungsform ist die 
spannungs- Oder stromerzeugende Einrichtung eine mit dem 
5 Gefaii mechanisch verbundene interne Einrightung^ 

Bei einer kostengiinstigen stationSren Vorrichtung ist die 
spannungs- oder stromerzeugende Einrichtung eine rait dem 
Gef^fi nicht mechanisch verbundene extern© Einrichtungr 
10 beispielsweise in externer Labor-Spannungsgenerator . 



Die Erfindung wird nachfolgend anhand bevorzugter 
AusfUhrungaformen und unter Bezugnahme auf die beigeftigten 
Zeichnungen detaillierter erlautert, 
15 Es zeigen: 

Figur 1 eine schematische Darstellung einer Vorrichtung zur 

Behandlung von Ablationskathetern, 
Figur 2 eine schematische Darstellung einer Vorrichtung zur 
20 Messung von simulierten EKG-Signalen mit und ohne 

eingestrahlte Hochfrequenzenergie^ 
Figur 3 ein simuliertes EKG-Signal, als Mapping-Signal r vor 
Elelctrodenbehandlung ohne angelegte 
Hochf requenzenergie f 
25 Figur 4 ein simuliertes EKG Signal, als Mapping-Signal^ 
nach Elektrodenbehandlung ohne angelegte 
Hochf requenzenergie, 
Figur 5 St^rungen des simulierten EKG-Signals bei 

schneller, nichtgepulster Leistungsregelung der 
30 abgegebenen Hochfrequenzenergie bei einem 

nichtbehandelten Ablationskatheter, 
Figur 6 Stdrungen des simulierten EKG-Signals bei 
schneller, gepulster Leistungsregelung der 
abgegebenen Hochfrequenzenergie bei einem 
35 nichtbehandelten, vierpoligen Ablationskatheter mit 
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zyiindrischen, jeweils 4 mm langen 
Platinablationselektrodenr 
Figur 7 ein simuliertes EKG-Signai bei schneller, 

nichtgepulster Leistungsregelung der abgegebenen 
5 Hochfrequenzenergie bei dem vierpoligen 

Ablationskatheter mit zylindrischen, jeweils 4 mm 
langen Platinablationselektroden aus Figur 6 nach 
dessen Behandlung, 
Figur 8 Storungen des simulierten EKG-Signals bei 

10 schneller, gepulster Leistungsregelung der 

abgegebenen Hochfrequenzenergie bei einem 
nichtbehandelten, Ablationskatheter mit einer 
zylindrischen, 4 xm langen Platinablationselektrode 
und drei weiteren Mappingelektroden, 

15 Figur 9 ein simuliertes EKG-Signal bei schneller, gepulster 
Leistungsregelung der abgegebenen 
Hochfrequenzenergie bei dem nichtbehandelten, 
tolationskatheter aus Figur 8 mit einer 
zylindrischen, 4 mm langen Platinablationselektrode 

20 und drei weiteren Mappingelektroden nach dessen 

Behandlung, 

Figur 10 eine elektronenmikroskopische Aufnahme der 

Platinoberfl&che der Ablationselektrode eines 
nichtbehandelten Ablations katheters in 1960 facher 
25 Vergrofierung 

Figur 11 eine elektronenmikroskopische Aufnahme der 
Piatinoberfiache der Ablationselektrode des 
nichtbehandelten Ablations katheters aus Figur 10 in 
6160 facher Vergrdflerung, 
30 Figur 12 eine elektronenmikroskopische Aufnahme der 
Platlnoberfiache der Ablationselektrode des 
Ablations katheters aus Figur 10 in 2040 facher 
Vergrdfierung nach dessen Behandlung, 
Figur 13 eine elektronenmikroskopische Aufnahme der 
35 Platinoberflftche der Ablationselektrode des 
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Figur 



14 



Ablatlonskatbeters aus Figur 10 in 6080 facher 
Vergr6flerung nach dessen Behandlung, 
eine AFM- (atomic force microscopic) tozw. 
kraftmiJcroskopische Aufzeichnung eines 10 mal 10 \m 
groIJen Oberf lachenbreichs einer unbehandelten 
Platin-Ablationselektrode , 
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15 



20 
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Figur 15 eine AFM- bzw. kraftmikroskopische Aufzeichnung 



Die Erfindung wird nachfolgend detaillierter and unter 
Bezugnahme auf die beigefUgten Zeichnungen beschrieben, 

Zunachst wird auf Fig. 1 Bezug genonanen/ welcher ein 
Generator 1, der mit einem Katheter 2 verbunden ist sowie ein 
elekrrolytbeftilltes Gef^fi 3 zu entnehmen ist. 

Der Katheter ist bei dem Beispiel aus Fig. 1 mit zumindest 
einer Ablations- Oder Mappingelektrode, die ilber eine 
Zuleitung £1 mit dem Generator 1 verbunden ist, versehen 
sowie mit einer weiteren Elektrode, welche liber eine 
Zuleitung E2 mit dem Generator 1 verbunden ist. Die weitere 
Elektrode kann eine Mapping- Oder eine Ablationselektrode 
sein. 

Als Katheter eignen slch ftlr die Durchftihrung der Erfindung 
im wesentlichen alle bekannten Ablationskatheter, 
insbesondere Katheter mit Platinelektroden und es wurden bei 
den Untersuchungen des Erfinders erfolgreich belspielsweise 
die nachstehend angegebenen Katheter verwendet: 

1. BARD Sidewinder Catheter S/N: 17009000 

2. BARD Sidewinder Catheter S/N: 1300013000 

3. Cordis Webster Catheter Internal S/N: CWl 
4- Cardiac Pathways Catheter S/N: G709313 

5. Biotronic Catheter: AlCath Twin (nicht Ablations* 
Katheter, Fraktale Pt/Ir-Oberf lache) 

6. BARD Stinger Distal Tip Ablationskatheter 4mm Tip 



eines 10 mal 10 ym grofien Oberf lachenbreichs einer 
behandelten Platin-Ablationselektrode . 
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7. BARD Stinger Distal Tip Ablatignskatheter 8inm Tip 

8. Biotronic Catheter AlFractal, Distal Tip 
Ablationskatheter (Fraktale Pt/Ir-OberflSche) 

5 Als Generator 1 wurde ein herkommlicher Labor- 

Wechselstromgenerator verwendet, welcher Frequenzen im 
Bereich von 0,01 Hz bis 10 kHz erzeugen konnte, Es wurden bei 
der Behandlung des Katheters 1/ welcher bei der vorliegenden 
Ausfahrungsform Platinelektroden aufwies, Spannungen in einem 
10 Frequenzbereich von 1 bis 100 Hz# vorzugsweise bei 10 Hz 

liegend angelegt, deren Ef fektivspannung in einem Bereich von 
0,1 bis 100 Ve£f lagen. 

Ein besonders bevorzugter Bereich lag bei 1 bis 10 V^it bzw. 

15 der am meisten bevorzugte Wechselspannungsbereich lag bei 3 
bis 7 Vtff- Alternativ zu dem Spannungsgenerator konnte ein 
Stromgenerator verwendet werden, der ixn Bereich von linA«ff bis 
lA«ff, vorzugsweise in einem Bereich von 30 bis lOOmAerr 
geregelt wurde, wobei diese StromstS&rke pro Ablations- oder 

20 Mappingelektrode aufgebracht wurde. 

Diese Spannung bzw. dieser Strom wurde erzeugt zwischen der 
zumindest einen Ablations- oder Mappingelektrode des 
Katheters 2 und der weiteren, uber die Zuleitung E2 

25 angeschXossenen Elektrode oder wurde zwischen der aber die 
Zuleitung El angeschlossenen Elektrode und einer weiteren, 
mit der ElektrolytlOsung 5 im Kontakt stehenden weiteren 
Elektrode 4 erzeugt, wobei der Katheter 2 mit den zu 
behandelnden Elektroden in die Elektrolytldsung 5 eingetaucht 

30 war. 

Diese Spannungen bzw. stromstarken wurden Uber einen Zeitraum 
von ca. 1 Sekunde bis mehreren Minuten angelegt, wobei durch 
Messungen in dem in fig- 2 dargestellten Aufbau gezeigt 
35 werden konnte, daB jeweils eine sattigung erreicht werden 

konnte, welche mit dem nahezu vollstandigen Verschwinden von 



28. Jan. 2002 13:43 BLUMBACH KRAMER 4 PARTNER 



Nr. 5465 S. 17/58 




Stfirsignalen einherging. Danach brachte eine weitere 
Behandlung keine mericlichen Vorteile mehr. 

Ferner war es m5glich, auch mehr als eine Ablations- oder 
5 Mappingelektrode gleichzeitig zu behandeln, beispielsweise im 
Falle eines vier Ablationselektroden umfassenden Kathetersr 
bei welchem lediglich die ndtige Strorastarke anstieg^ um im 
gleichen Zeitraum bei mehreren Elektroden den gleichen 
positiven Effekt zu erzeugen. Hierbei konnte sowohl gegen 
10 benachbarte Katheterelektroden als auch gegen die weitere 
Elektrode 4 Spannungen angelegt oder StrOme eingepragt 
werden . 

Als Elektrolytldsung wurde eine Halogenionen-enthaltende 
15 LGsung verwendet, welche vorzugsweise Chlorionen und in am 
meisten bevorzugter Weise eine NaCl^Losung enthielt. 

Die Konzentration der NaCl-L5sung lag in einem Bereich von 
0,1 bis 100 Gramm pro Liter und lag in bevorzugter Weise bei 
20 etwa 7 Grazmn pro Liter, welches in etwa einer physiologischen 
Kochsalzl53ung entspricht. Bei niedrigerer Konzentration 
ergaben sich bei etwa gleich guten Ergebnissen lediglich 
langere Behandlungszeiten. 

25 Die Katheter wurden im wesentlichen so lange in der 
Elektrolytl5sung 5 belassen, bis sich bei angelegter 
Hechselspannung der gewtinschte storungsyerminderte Wert der 
Signalobertragungsqualltat bezogen auf das £KG-Signal bei 
angelegter Hochfrequenz ergab. 

30 

Zur Oberprafung des Ergebnis wurde der in Fig. 2 dargestellte 
Aufbau verwendet, welcher ein Gef^S 6 mit physiologischer 
NaCl-L5sung enthielt, in welchem der Katheter 2 der art 
angeordnet war, daO dessen Ablations- oder Mappingelektrode 
35 vollstandig von der NaCl-Ldsung benetzt war, ferner war der 
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Katheter 2 an einen herkoiraolichen Hochfrequenzgenerator 7 
angeschlosserir mit welchem die bei der Ablation typischen 
Hochfrequenzenergiewerte der Ablationselektrode des Katheters 
2 zugefUhrt wurden. 

5 

Das HF-Feld wurde von dem HF-Generator 7 zwischen der 
Ablationselektrode des Katheters 2 und einer 
Referenzelektrode 8 erzeugt, und stellte auf diese Welse in 
sehr guter Nahrung eine Situation darr wie sie auch 
10 beispielsweise im menschlichen Herzen vorliegt. 

Mit einem EKG-Simulator 9 wurden Spannungssignale erzeugt, 
welche in sehr guter Naherung, den vom menschlichen Herzen 
abgegebenen elektrischen Spannungen sowohl von der Hohe als 
IS auch von deren zeitlichem Verlauf entsprachen. 

Der Katheter 2 war ferner an ein Hochf requenzf iiter 10 
angeschlossen, welcher die vom HF-Generator 7 eingespeisten 
Hochf requenz-Signalanteile ausf ilterte , berartige 
20 Filteranordnungen sind dem Fachmann wohl bekannt und kttnnen 
beispielsweise den im QuadraPulse-Gerat der AD-Elektronik 
verwendeten Eingangs filter entsprechen* 

Das vom Katheter abgenommener insbesondere von dessen 
2S Mapping-Elektroder oder sogar dessen Ablationselektrode 
gewonnene EKG-Signal wurde dann einem EKG-Nonitor 11 
2ugefuhrt# wie dieser beispielsweise von der Firma 
Physiocontrol unter der Bezeichnung LIFEPAK 10 oder von der 
Firma Bard als EP-Laborsystem vertrieben wird* 

30 

Die erhaltenen Ergebnisse werden nachfolgend unter Bezug auf 
die Figuren 3 bis 9 detaillierter erlSutert* 

Solange den Katheterelektroden keine Hochfrequenz-Energie 
35 bzw. Hochf requenzspannung zugefUhrt wurde, weisen die Figuren 
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3 und 4 nach, daB die Aufzeichnung der EKG-Signale nahezu 
ungest^rt vorgenommen werden konnten. 

Regelt man jedoch wShrend der EKG-Auf zeichnung die H5he der 
5 Hochfrequenzspannung bzw, die Menge an exngestrahlter 
Hochfrequenz-Energie wie es wShrend eine realen 
Ablationsvorgangs am Patienten der Fall ist, so koramt es zu 
Spannungen, welche nahezu linear proportional zur 
eingestrahlten Energie verlaufen und beispielsweise in Fig. 5 
10 dargestellt sind. 

Eine Regelung der abgegebenen Energie im Wege einer 
Leistungsregelung der eingestrahlten Hochfrequenz-Energie 
fuhrt somit stets zu einer Storsignalfiberlagerung der EKG- 
15 Signaler welche es dem Mediziner in der Regel unmttglich 
machen/ eine Aussage ttber den Behandlungserfolg oder den 
aktuellen Zustand des Herzens zu treffen« 

Noch schwieriger ist die Situation bei gepulster 
20 Leistungsregelung, wie dies in den Fig. 6 und 8 dargestellt 
ist, in welchen nahezu Qberhaupt keine Anteile des EKG- 
Signals mehr zu erkennen sind. 

Die bei diesen Versuchen eingestrahlte Hochfrequenzieistung 
25 lag bei etwa 1 bis 50 W, wie es bei der Rochfrequenz- 

Katheterablation im menschlichen Herzen durchaus Oblich ist. 

Wurde ein Ablations katheter jedoch auf die vorstehend 
beschriebene Weise behandelt, so konnten die Oberlagerten 
30 Stt>rungen bei gleichem Versuchsaufbau bis auf einen nahezu 
nicht mehr mefibaren Wert, jedenfalls urn eine Faktor von mehr 
als zehn reduziert werden^ wie es beispielsweise in den 
Figuren 7 und 9 dargestellt ist. 

3S Die in Fig. 7 dargestellte EKG-Ableitung entspricht im 
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wesentlichen dem Aufbau und den jeweiligen Werten, die bei 
emem unbehandelten Katheter zu den in Fig, 5 gezeigten 
Ergebnissen fuhrt, wahrend die in Fig. 9 dargestellten 
Ergebnisse, welche bei einem erf indungsgemfifl behandeltem 
5 Katheter gewonnen wurden, denjenigen entsprachen, die in den 
Figuren 6 und 8 fiir den unbehandelten Katheter gezeigt 
wurden • 

Der an sicli jeweils identische Versuchsaufbau, der sich 
10 lediglich darin unterschied, ob der Katheter direkt so, wie 
er vom jeweiligen Hersteller vertrieben wurde, benutzt wurde 
Oder Ob dieser in erfindungsgemaJJer Weise behandelt wurde, 
weist den groiJen Erfolg der vorliegenden Erfindung 
unzweideutig nach» 

15 

Die erfindungsgem^&en Katheter verfUgen folglich an deren 
Elektrodehoberf lichen Ober weniger elektrische bzw. 
elektronische StOrzentren, welche die aberlagerten Signale 
erzeugen konnen. Das Mafi der Stdrungsverminderung ist 
20 folglich ein MaA fur das Vorhandensein bzw. verminderte oder 
abgeschw^chte Vorhandensein derartiger Storzentren. 

Zur Erzeugung derartiger, dem EKG-Signal iiberlagerter, 

Signale wird ohne Beschrankung der Allgemeinheit und ohne 
25 Beschrdnkung der Erfindung angenononen, daB es zu lokalen 

Haftstellen bzw. lokalen Extrema der elektrischen Feldstdrke 

an der Oberflache des Katheters koznmt, an welcher lonen bzw. 

MolekUle mit Dipolmoment unterschiedlich stark gebunden bzw. 

beschleunigt werden konnen, die dann beim Anlegen der HF- 
30 Spannung bzw. -energie durch die verschiedene Beweglichkeit 

ein Spannungssignal erzeugen kQnnen, welches sich dem EKG* 

Signal (iberlagert. 

Zum Nachweis eines derartigen Verhaltens wurden die in den 
35 Figuren 10 bis 13 dargestellten elektronenmikroskopischen 
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Aufnahraen gewonnen^ weXche zeigen, wie beispielsweise Figuren 
10 und H, daJJ die zun^chst im MikrostruJcturbereich 
scharfkantige Katheteroberf lache nach der eleJctrolytischen 
Behandlung weiche Verrundungen und weniger scharfe Riefen 
5 Oder Rillen aufweist. 

Allein durch die mechanische GlSttung kann die mechanische 
Reibung der lonen an der Oberflache reduziert werden^ so dafl 
hierdurch bedingte mechanisch bewirkte jedoch elektrisch 
10 wirksame StSrzentrea vermindert werden. 

Ferner konnte an der behandelten OberflSche der Ablations- 
oder Mappingelektrode durch optische Untersuchungen die 
Abscheidung oder das Vorhandensein elementaren Piatins 

X5 nachgewiesen werden. Dies fuhrte zu der Annahme, daQ 
kristalline Korngrenzen oder andere geeignet 
Oberfl^chenbereiche des Platins, beispielsweise Bereiche mit 
spitzen Kanten und hohen elektrischen Felsdstarken vom 
Angriff der Chlorionen betroffen werden und Platin-- bzw. 

20 Metallatome herausgeldst werden konnen. Durch die kinetische 
Energie und/oder die Potentiale der ElektronenhUlle der 
Chlorionen kann es zum Ablosen von Platinatomen aus dem 
metallischen kristallinen Verbund und deren axnorpher 
Umlagerung konunen. 

25 

Auch eine virtuelle Ablosung^ d,h, eine Migration im 
gebundenen Zustand des Platinatoms fahrt zu einer Losl^sung 
des Atoms aus dem Kristall verbund und dessen Umlagerung. 

30 Hierdurch lassen sich auch die einem erhohten Angriff 

ausgesetzten verrundeten Spitzen der behandelten Oberfiache 
erklSren, denn gerade in diesen Bereichen kann ein Angriff 
von mehreren Seiten her erfolgen. 

35 Eine weitere alternative ErklSrung besteht darin, dafi es 
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durch die Halogenionen zu dem aus der Vakuuinbearbeitung von 
Halbleitern bekannten Ion-Milling, "lonemaahlen'', konunt/ bei 
welchem ein mechanischer Abtrag an der 0berfl3che 
stattfindet • 

5 

Ganz besonders deutlich wird der durch die Behandlung 
hervorgerufene Unterschied auch aus kraftmikroskopischen 
Auf zeichnungen, welche beispielsweise in Fig. 14 die 
unbehandelte Oberflache mit zapfenartigen Fortsatzen und 
10 scharfen Riefen zeigt und im Falle der behandelten 

Oberflache, welche in Fig, 15 dargestellt ist, eine stark 
geglattete Oberflache ohne zapfenartige Fortsatze zeigt. 

Durch diese Migration von Platinatoinen k5nnen auch an der 
15 Oberflache befindliche Potentiale^ etwa an Korngrenzen, oder 
Feldstarkemaxima kompensiert werden, so dafl auch die 
effektive elektrische Wirkung derartiger FestkiSrperpotentiale 
Oder Feldstarkemaxima drastisch reduziert werden kann. 

20 Somit sind die vor der Behandlung vorliegenden elektrischen 
St5rzentren nicht nur in deren fl^chiger Erstreckung sondern 
auch in deren elektrischer Wirkung vermindert* 

Die Er finder fanden auch herausr daB in vielen Fallen bei 
25 einexti behandelten Katheter Strukturen der Oberflache der 

Ablations- oder Mappingelektrode keine scharfen Kanten, d.h. 
keine sehr kleine KriinuRungsradien mehr aufweisen* In einem 
OberflSchenabschnitt mit einer Lange, Breite oder Hdhe von 
weniger als 10 vim hatten die vorhandenen Kanten einen Radius 
30 von mehr als ungefahr 10 bis 50 pm. 

Scharfere Kanten bzw. kleinere Radien sind in deren Anzahl 
regelmafiig entweder vermindert oder treten gar nicht mehr 
auf . GemaB der Erfindung betragen die die meisten 
35 Krtlnmiungs radien der Kanten mehr als ungefahr 500 nm. 
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vorzugsweise mehr als 100 nm aber wenigstens mehr als 10 nm* 

Es liegt ferner im Rahmen der Erfindungr anstelle der 
Halogenionen oder zusatzlich zu der Halcgenionen-enthaltenden 
5 Clektrolytlosung Metallsalze zu l{Jsen, um auf diese Heise zu 
einer galvanischen amorphen Abscheidung von Metallatomen an • 
der metallischen Ablations- oder Mappingelektrode zu 
gelangen. 

10 Es sei darauf hingewiesen, daC erf indungsgemaii behandelte 
Katheter auch bei nicht angelegter Hochfrequenzenergie eine 
deutlich verbesserte Signalqualitat, d.h, wesentlich 
geringere Stdrsignale aufweisen. Diese Verbesserung 
beschrankt sich nicht auf Ablationselelctroden sondern kann 

15 auch bei Mapping-Elektroden Oder -Kathtetern erfolgreich 
genutrzt werden- 



20 
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Angpruche 

1. Kathether zur Ablation von bioiogischem, insbesondere von 
5 tierischem oder menschlichem Gewebe, vorzugsweise zur 

Ablation von myokardialem Gewebe des Menschen, mit mindestens 
einer Ablations- oder Mappingelektrode 

dadurch gekennzeichnet^ dafl die mindestens eine Ablations- 
Oder Mappingelektrode eine reduzierte Anzahl elektrischer 
10 St^rzentren aufweist. 

2. Katheter nach Anspruch 1^ dadurch gekennzeichnet, dali die 
elektrischen Storzentrenr welche insbesondere bei Abgabe von 
Hochf requenzenergie an der zumindest einen Ablations- oder 

15 Mappingelektrode eiektrische Signale erzeugen^ im 

wesen-tlichen an Oberfldchenbereichen der zumindest einen 
Ablations- oder Mappingelektrode angeordnet und in deren 
Anzahl, flfichigen Erstreckung und/oder elektrischen Wirkung 
vermindert sind» 

20 

3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
daQ die zumindest eine Ablations- oder Mappingelektrode eine 
elektrolytisch behandelte Oberfiache aufweist. 

25 4. Katheter nach Anspruch X/ 2 oder 3^ dadurch 

gekennzeichnet, da& die zumindest eiiie Ablations- oder 
Mappingelektrode eine elektrolytisch behandelte Oberfiache 
aufweist, die mit einer Halogenionen, insbesondere 
Chlorionen, enthaltenden Losung behandelt ist. 

30 

5. Katheter zur Ablation von biologischem, insbesondere von 
tierischem oder menschlichem Gewebe, vorzugsweise zur 
Ablation von myokardialem Gewebe des Menschen^ mit mindestens 
einer Ablations- oder Mappingelektrode r insbesondere nach 
35 einem der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafi 
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15 



20 



25 



30 



Strukturen der Oberfl^che der mindestens einen AbXations- 
oder Wappingelektrode eine verrundete Oberf iSchenstruktur 
aufweisen^ deren Kanten Oder Spitzen einen Krummungs radius 
vorzugsweise von mehr als ungefihr 500 xm, besonders 
vorzugsweise von mehr als 100 nro und am meisten bevorzugt von 
mehr als 10 nm aufweisen. 

6. Katheter nach einem der vorstehenden Anspriiche/ dadurch 
gekennzeichnetr dafl die zumindest eine Ablations- oder 
Mappingelektrode ein Metall umfafit,. dessen Atome an der 
Oberflache zumindest bereichsweise atortiar oder amorph und im 
wesentlichen nicht kristallin gebunden vorliegen. 

7. Katheter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, daO die zumindest eine Ablations- oder 
Mappingelektrode Platin umfaAt. 

8. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi die 
Oberflache der zumindest einen Ablations- oder 
Mappingelektrode zumindest bereichsweise mit elementarem 
Platin belegt ist. 

9. Katheter nach einem der vorstehenden Anspriiche^ dadurch 
gekennzeichnet/ daO die Oberflache der zumindest einen 
Ablations* oder Mappingelektrode Bereiche mit abgeschiedenem, 
im wesentlichen amorph oder atoraar vorliegendem Metall 
umfasst. 

10. Verfahren zur Herstellung eines Katheters mit 
verbesserten elektrischen Eigenschaf ten, vorzugsweise eines 
Katheters gem^O einem der vorstehenden Ansprtlche, bei welchem 
der Katheter zumindest eine Ablations- oder Mappingelektrode 
umfaflt, 

dadurch gekennzeichnet, daQ 

die zu behandelnde Ablations- oder Mappingelektrode des 
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Katheters in eine LiJsung eingetaucht wird, welche lonen 
enthalt, die durch ein elektrisches Feld in deren Bewegung 
beeinfluftbar sind^ 

zwischen der zu behandelnden Ablations- oder 
5 Mappingelektrode des Katheters und einer weiteren, mit der 
LcJsung in Kcntakt stehenden Elektrode eine eiektrische 
Spannung angelegt wird. 

11, Verfahren nach Anspruch 10^ dadurch gekennzeichnetr dalJ 
10 die weitere Elektrode eine Elektrode des Katheters ist. 

12. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die weitere Elektrode eine externe Elektrode ist- 

15 13. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, daB die L5sung Halogenionen enthSllt. 

14 « Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekennzexchnet/ da8 
die L5dung Chlorionen enthalt. 

20 

15. Verfahren nach einem der vorstehenden Ansprache, dadurch 
gekennzeichnet, daQ 

die Losung NaCl in einem Bereich von 0.1 bis 100 g/1 
enthdlt* 

25 

16. Verfahren nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, da3 
die Losung NaCl in einer Menge von etwa. 7 g/1 enthmt. 

17. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch 
30 gekennzeichnet, dafi die Losung lonen eines Metallsalzes 

enthalt- 



35 



18- Verfahren nach einem der vorstehenden AnsprUche, dadurch 
gekennzeichnet, daB angelegte Spannung eine Wechselspannung 
ist. 
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19. Verfahren nach Anspruch dadurch gekennzeichnet, daO 
die angelegte Wcchselspannung Anteile enthait/ die eine 
Frequenz von mehr als 0,01 Hz und weniger als 10 kHz 

S aufweisen. 

20. Verfahren nach Anspruch 18 oder 19, dadurch 
gekennzeichnet/ daJJ die angelegte Wechselspannung Anteile 
enth^it/ die in einem Frequenzbereich von 1 bis 100 Hz, 

10 vorzug3weise bei 10 Hz liegen. 

21. Verfahren nach einem der voratehenden AnsprUche, dadurch 
gekennzeichnet, daQ die angelegte Wechselspannung in einem 
Bereich von 0,1 bis 100 Vett liegt. 

15 

22. Uerfahren nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, daD 
die angelegte Wechselspannung in einem Bereich von 1 bis 10 
Veff liegt. 

20 23. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet^ da& 
die angelegte Wechselspannung bei 3 bis 7 V«cr liegt. 

24. Verfahren nach einem der AnsprUche von 10 bis 17, dadurch 
gekennzeichnet, dafi an der Ablations- oder Happingelektrode 

25 und der weiteren Elektrode ein Wechselstrom aufgeprSgt wird, 
der eine Spannung mit den in den Anspruchen 18 bis 13 
aufgefflhrten Eigenschaften erzeugt. 

25. Verfahren nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dafi 
30 der Wechselstrom pro Ablations- oder Happingelektrode eine 

Stromstarke von 1 mAeff bis 1 A«ff, vorzugsweise von 30 bis 100 
mAefff aufweist. 

26. Vorrichtung zur Katheterbohandlung, insbesondere zur 

35 Ourchfahrung eines Verfahrens nach den TVnsprachen 10 bis 25, 
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umfassend 

ein Gefafi zur Aufnahme von elektrolytischer* LOsung und 
von Bereichen des Katheters sowie 

wahrend der Durchfahrung der Katheterbeharidlung eine 
5 elektrolytische Ldsung, 

eine AnschluAeinrichtung zum Verbinden mindestens einer 
Ablations- Oder Mappingelektrode des Katheters und einer 
weiteren Elektrode mit einer spannungs- Oder stroraerzeugenden 
Einrichtungr 

10 bei welcher die Ablations* oder Mappingelektrode und die 

weitere Elektrode wahrend der Durchfuhrung der Behandlung mit 
dem Elektrolyten benetzbar sind. 

27. Vorrichtung zur Katheterbehandlung nach Anspruch 26, bei 
15 welcher die spannungs- oder stroraerzeugende Einrichtung eine 

mit dem GefSfl mechanisch verbundene interne Einrichtung ist, 

28. Vorrichtung zur Katheterbehandlung nach Anspruch 26, bei 
welcher die spannungs- oder stromerzeugende Einrichtung eine 

20 mit dem Gefafi nicht mechanisch verbundene externe Einrichtung 
ist. 

29. Kathether zur Ablation von biologischem, insbesondere von 
tierischem oder menschlichem Gewebe/ vorzugsweise zur 

25 Ablation von myokardialem Gewebe des Menschen, mit mindestens 
einer Ablations- oder Mappingelektrode 

gekennzeichnet durch dessen Herstellung oder Behandlung gem^fi 
einem Verfahren nach einem der Anspruche von 10 bis 25. 
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Urn bei einem Katheter zur Ablation von biologischem, 
5 insbesondere von tierischem oder menschlichem Gewebe, 
vorzugsweise zur Ablation von myokardialem Gewebe des 
Men^chenr mit mindestens einer Ablations- oder 
Mappingelelctrode 

die Aufzeichnung von EKG-Signalen bei der Katheterablation zu 
10 erm<5glichen und insbesondere die Qualitat der aufgezeichneten 
£KG-Signale soweit zu verbessern, dalJ mediziniache Aussagen 
in Bezug auf die Herztatigkeit ermttglicht werden, ist 
vorgesehen, dafi die mindestens eine Ablations- Oder 
Mappingelektrode eine reduzierte Anzahl elektrischer 
15 SiSrzentren aufweist. Ferner werden durch die Erfindung 
Verfahren und Vorrichtungen bereitgestellt, mit welchen 
herkc^mmliche Katheter derart behandelbar sind, dafi diese 
Storzentren reduziert sind. 
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Figur 3 
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Mapping-Signal vor Elektrodenbehandlung ohne angelegte 
Hochfrequenzenergie 

Fiqur 4 
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Mapping^Signal nach Elektrodenbehandlung ohne angelegte 
Hochfrequenzenergxe 
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Fiqur 5 




StOrungen des simulierten EKG-Signals bei schneller^ 
nlchtgepulster Leistungsregelung der abgegebenen 
Hochfrequenzenergie bei einem nichtbehandelten 
Ablationskatheter 



Fiaur 6 




StOrungen des simulierten EKG-Signals bei schnellerr 
gepulster Leistungsregelung der abgegebenen 
Hochfrequentenergie bei eineiu nichtbehandelten, vierpgligen 
Ablationskatheter mit zylindrischen, jeweils 4 mm langen 
Platinablationselektroden 
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Simuliertes EKG-Signai bei schneller^ nichtgepulster 
Leistungsregelung der abgegebenen Hochfrequenzenergie bei dem 
vierpoligen Ablationskatheter mit zylindrischen, jeweils 4 mm 
langen Platinablationselektroden aus Figur 6 nach deasen 
Behandlung 



Figur 8 



28. Jan. 2002 13:50 BLUMBACH KRAMER i PARTNER Nr. 5465 S, 34/58 



Stbrungen des simulierten EKG-Signals bei schnellerr 
gepulster Leistungsregelung der abgegebenen 
Hochfrequenzenergie bei einem nichtbehandelten, 
Ablationskatheter mit einer zylindrischen, 4 mm langen 
Platinablationselektrode und drei weiteren Mappingelektroden 



Fiqur 9 




Simuliertes EKG-Signal bei schneller< gepulster 
Leistungsregelung der abgegebenen Hochfrequenzenergie bei dem 
nichtbehandelten, Ablationskatheter aus Figur 8 mit einer 
zylindrischen, 4 mm langen Platinablationselektrode und drei 
weiteren Mappingelektroden nach dessen Behandlung 
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Fiqur 10 




Elektronenmikroskopische Aufnahme der Piatinoberf lache der 
Ablationselektrode eines nichtbehandelten Ablationskatheters 



Fiqur 11 




Elektronenmikroskopische Aufnahme der Platinoberf lache der 
Ablationselektrode des nichtbehandelten Ablations ka the ters 
aus Figur 10 
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Figur 12 




Elektronenmikrcskopische Aufnahme der Platinoberfiache der 
Ablationselektrode des Ablationskatheters au5 Figur 10 



Figur 13 




ElektronenroikrosJcopische Aufnahme der Platinoberf l^che der 
Ablationselektrode des Ablationskatheters aus Figur 10 
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Figur 14 
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Kraftmikroskopische Aufzeichnung eines 10 mal 10 m 
Oberfiachenbreichs einer unbehandelten Platin- 
Ablationselektrode 
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Figur 15 
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Kraftinikroslcopische Aufzeichnung eines 10 mal 10 lun 
Oberfiachenbreichs einer behandelten Platin- 
Ablationselektrode 
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Weitere Einzelherten zu den mafSgebenden Fristen und Erfordemissen der ausgewdhlten Amter sind Band IJ 
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1 . DIeser imernatlonale vorlduf ige PrQfungsbericht wurde von der mtt der internationalen voriftufigen PrQfung beauftragten 
Behdrde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 Obermmeti. 
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3. Dieser Berlcht enMIt Angaben 2U folgenden Punkten: 

I IS Grundlage dee Berichts 

II □ Prioritat 

III IS Keine Erstellung einas Gutachtens uber Neuttait, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbaikeit 

IV □ Mangelnde Einheitltchkeit der Erfir^ung 

V IS Begrundete Peststeliung naeh Artikel 35(2) hlnsichtUch der Neuheit. der eifindenschan Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklfinjngen zut Stutzung dieser Feststellung 

VI n Beetinvnte angeluhrte Unterlagen 

VU IS Bestimnne Mfingei der internationalen Anmeldung 

Vlil IS Bestinimte Bemerkungen zur internationalen AnmeMt^ 
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I. GrundlagedesBerlchts 

1 . Hinsichtltch der Bestandteile der internationalen Anmeldung [ErsaUblatter, die <Sem Anmeideamt auf erne 
Auffordemng nach Artikel 14 hin vorgeiegt warden, geffen im Rahmen dieses Berichts ais 'ursprOngiich 
eingereicht' und sind ihm nlcht beigefOgt, weil sie kerne Anderungen enthalten (ftegefn 70. 16 und 70, 17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1-3.5-10 ursprQngliche Fassung 

4,4a eingegangen am 1S/0d/200l mtt Schrelben vom 18^09^001 



Patentanspruehe, Nr.: 

1-29 eingegangen am 19/09/2001 mit Schreiben vom 18/09/2001 



Ztichnungen, Blatter: 

1/9-9/9 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die intemationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
urrter dieeem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Beh5rde in der Sprache: zur Verfugung k>zw. wurden In dieser Sprache 
eingereicht; dabei handeit es sich urn 

□ die Sprache der Obersetzung. die fQr die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Ver5ffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 4S.3(b)). 

□ die Sprache der Obensetzung, die fQr die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (n^ Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichdich der in der internationalen Anmeldung offenbaiten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Intemationale vorlauflge Prufung auf der Gnjndlage des Sequenzprotokolls durchgefOhrl worden, das: 

□ in der intemalionalen Anmeldung in schriftlicher Forni enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerfesbarer Form eingereicht worden ist 

□ bel der BehOrde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist 

□ bei der Behdrde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist 

□ Die Erklarung. da6 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nlcht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung Im AnmeUezeitpunkt hinausgeht wurde vorgeiegt. 

□ Die Erkiarung. daf3 die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgeiegt. 



PomibJatl PCT/)PEA^409 (Felder l-vril. »alt 1) (Juli 1888) 
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4. Aufgruruj der Anderungen sind folgende Unterlagen foitgefaflen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Biatt: 

5. □ Oi'eser Bericht ist ohne Beruckslchtjgung (von einlgen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen GrOnden nach Auffassung der Behdrde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprQngnch 
eingerelchten Fassung hinausgehen (Regef 70.2(c)). 

(Auf ErsatzbHtter, dio st^che Anderungen enthatlen, ist unter Punkt 1 hinzuweisen^e sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusdtzliche Bemerkungen: 



III. Keine Ersteltung eines Gufachtens Qber Neuheit, erfinderrsche Tatlgkeit und gewerbllche Anwendbarkeit 

1 . Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin geprOft. ob die beanspruQhte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer TatigKeit beruhend (nicht offensichtllch) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte intemationale Anmeldung. 
la AnsprQche Nr. 1-9,29. 

Begrundung: 

□ Die gesamte intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten AnsprOche Nr. beziehen eich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine intemationale vorlaufige Prufung durcfigefQhrt warden braudit 
igenaueAngaben): 

B Die Beschreibung, die AnsprQche Oder die Zeichnungen {machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten AnsprQche Nr. 1-9^29 sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstelit werden 
konnte {genaue Angaben): 
eiehe Beiblatt 

□ Die AnsprQche bzw. die obengenannten AnsprQche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten AnsprQche Nr. wurde kein intemationaler Recherchenberlcht erstellt. 

2. Eine sinnvolle intemationale vorfduflge Prufung kann nicht durchgefQhrt werden, well das Protokoll der NuMeotld- 
uhd/oder AminosSuresequenzen nicht dam in Aniage C der Venvaltungsvorschriften vorgeschrlebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schrifttiche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die oomputerfesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 
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V. Begrfindete Feststeilung naeh Aitikel 35(2) hinsichttlch der Neuheit, der erfindsrisehen Titigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErMirungen zur Stutajng dieser Ftoststellung 



1. Fest^tellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbiiche Anwendbarkeit (OA) 



Ja: Anspruche 10-25^6 

Nein: Anspruche 26.27 

Ja: Anspruche 10-25 

Nein: Anspruche 28 

Ja: AnsprQche 10-26 
Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



VII. Bestimmte Mdngel der internationalen AnmeYdung 



Es wurde festgesteltt, da0 die Internationale Anmektung nach Form Oder Inhatt folgende Mangel aufweist 
siefte Beiblatt 



VNI. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur K)art)eit der PatentansprQche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anepruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, 1st folgendes zu bemerken: 
9leiie BelblQtt 



R>fmUatt PCT/IPEA/409 (Feider i-VIII. Btafl 3) (Jufi 1998) 



\ 
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Keine Erstellung eines Qutachtens uber Neuheit, erfinderische TsMgkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Der Anspruch 1 und seine abhangigen Anspruche 2 bis 9 sind so unklar. daB kein 
sinnvolles Gutachten uber Neuheit und erfinderische Tdtigkeit erstellt werden 



Das Merkmal reduzierte Anzahl eiektrischer Storseentren ist aus foigenden 
Grunden nicht zur Abgrenzung gegenuber dem Stand der Technik geeignet: 
Erstens ist der Ausdruck rediizierte Anzahl ein relativer Ausdaick, der weder auf 
einen wohldefinierten Referenzwert bezogen ist, noch die QrdBe der Reduzierung 
(wie stark reduziert ? 1% oder 50% eines Referenzwertes) angibt. Im ubrigen 
wurde eine Elektrode deren Lange um den Faktor zwei gekurzt wurde auch eine 
geringere Anzahl von "elektrischen Storzentren" gegenuber der ursprQngllch 
ungekurzten Elektrode aufweisen und somit scheinbar sinnloser Wetse unter den 
Schutzbereich des Anspruchs fallen. Oer Begriff elektrieches Stdrzentrum hat 
darufc)er hinaus auf dem Gebiet der Abiationskatheter keinen wohldefinierten Sinn, 
der dem dort tdtigen Fachmann wohl bekannt wSre. Es Ist unzuldssig den 
Gegenstand eines Anspruchs mittels ungewdhnlk:her Parameter zu definieren, fur 
die in der Beschreibung weder eine naohvollztehbare Messanlettung noch seine 
genaue Definition, mit deren Hilfe die Messung sofort fur jedermann erkennbar ist. 
angegeben ist. Auch der sich an den Ausdruck "Storzentrum" im Anspruch 
anschlieBende Versuch einer naheren Definition kann dieses Merkmal nicht 
genauer definieren. Erstens ist nteht ktar, auf welchen GrdBenordnungsbereich 
der relative Ausdruck mikroskepisch sich bezieht (Elektronenmikroskopie 
optische Mikroskopie); und zweitens sind auch die Begriffe Pcrtentialdifferenz, 
Feldstarkemaxima, bzw. unterschiedliche Reaktionsvermogen nur relative, 
vdlllg unbestimmte Angaben, da selbst auf einer idealen, vdlHg glatten Oberflacha 
zumindest Potentiaidifferenzen oder FeldstSrkemaxima zu messen sind. 

Die einzigen Merkmale, die die Beschreibung in Hinsicht auf eine genauere 
Spezifikation des Merkmals elektrlsches StSrzentrum offenbart, sind die im 
abhangigen Anspruch 5 definierten Merkmale. 



kann. 
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Aber auch die in Anspruch 5 definierten Merkmale sind nicht ausraichend klar. 
Der Anspruch definiert ais Merkmale verrundete Oberfiaehenstrulctur und 
Kanten und Spitzen eine KrOmmungsradius von mehr ate SOOnm aufweisen. 

Die anderen Merkmale bezuglich des KrOmmungsradius sind optional 
("vorzugsweise", siehe PCT-Richtlinien III-4.6, PCT Gazette vom 29.10.1998, 
Section IV) und begrenzen den Schutzumfang daher nicht waiter. Das Merkmal 
verrundete Oberflachenetruktur ist nicht geeignet den Gegenstand des 
Anspruchs gegenuber dem Stand der Technik klar abzugrenzen. Der Ausdruck 
verrundet ist ein relativer Begriff, der nicht erkennen \kQt, in welchem MaBe eine 
"Verrundung" gegenuber anderen gebrauchlichen Elektroden vorhanden ist. Die 
Begrlffe Kante oder Spitze geben den Gegenstand ebenfalls nicht praziser an, da 
diese Merkmale nicht vom VergroBerungsmaQstab einar Abbildung zu trennen 
sind. Eine Struktur die mit dem bloBen Auge als Kante erscheint, offenbart bei 
hundertfacheroptlscher VergroHerung Oberflichenstmkturen, die eine gn>Be 
Anzahl von Kanten enthiit. Der Knimmungsradius der Kanten in beiden Fallen 
wind also ein anderer sein, abhangig von der gewahlten VergroBerung und dem 
Aufldsungsvermogen des Abbildungsgeratas. Insofem ist auch die Angabe auf 
mehr als ungefahr SOOnm kelne Beschrankung des Gegenstands, da wie bererts 
angedeutet, kein VergroBerungsmaBstab/MeBverfahren definiert ist. Nach der am 
meisten bevoizugten Ausfuhrungsform soil der Krummungsradius von "Kanten" 
Oder "Spitzen" mehr als 10 nm (O.Qi x^m) aufweisen. Es ist vemunftigenn^eise 
anzunehmen, daB es sich bei den angegebenen Werten um Mittelwerte handelt. 
Ein Blick auf Flour 14. in der die Oberflache einer unbehandelten 
Platinelektrodenoberflache gezeigt sein soli, sind eine groBe Anzahl von 
Strukturen erkennbar, die offensichtlich Krummunosradien im 
GroBenordnungsbereich von 1 um. also mehr als 0.5 um (= SOOnm), aufweisen. 
Vergleicht man die Render der Abbildungsberek^he parallel zu den X und Y- 
Richtungen der Figuren 14 und IS so scheint es, als ware die unbehandelte 
Oberflache sogar noch " glatter ^' fmehr Strukt uren mit groBem KrOmmungsradius) , 
d.h. sie weist weniger Oberflachenstrukturen mit kieinen Krummungsradien auf. 

Die in Anspruch 5 angegebenen Merkmale sind also ebenfalls nicht geeignet, den 
Gegenstand des Anspruchs 1 oder 5 klar vom Stand der Technik abzugrenzen. 

Die Gegenstdnda der ubrigen abhangigen Anspruche 2-4 und 6*9 arlauban auch 
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Aber auch die in Anspruch 5 definierten Merkmale sind nicht ausreichand klar. 
Der Anspnjch definiert als Merkmale verrundete Oberflachenstruktur und 
Kanten und Spitzen eine Krummungsradius von mehr ate SOOnm aufweisen. 
Die anderen Merkmale bezOglich des Krummungsradius sind optional 
rvorzugsweise% siehe PCT-Richtlinien IIM.6, POT Gazette vpm 29.10.1998, 
Section IV) und begrenzen den Schutzumfang daher nicht waiter. Das Merkmai 
verrundete Oberflachenstruktur ist nicht geeignet den Qegenstand des 
Anspruchs gegenuber dem Stand der Technik klar abzugrenzen. Der Ausdrud< 
verrundet ist ein relativer Begriff, der nicht erkennen laBt, in welchem Ma6e eine 
"Verrundung** gegenuber anderen gebrauchlichen Elektroden vorhanden Ist. Die 
Begriffe Kante oder Spitze geben den Qegenstand ebenfalls nicht praziser an, da 
diese Merkmale nicht vom VergroBerungsmaBstab einer Abbildung zu trennen 
sind. Eine Struktur die mit dem bloBen Auge als Kante erscheint, offenbart bei 
hundertfacher optlscher VergroBerung Oberflachenstrukturen, die eine groBe 
Anzahl von Kanten enthait. Der Krummungsradius der Kanten in beiden Fallen 
wind also ein anderer sein, abhangig von der gewahlten VergroBerung und dem 
Auflosungsvermogen des Abbildungsgerates. Insofem ist auch die Angabe auf 
nfiehr als ungefahr SOOnm keine Beschrankung des Gegenstands, da wie bererts 
angedeutet, kein VergroBerungsmaBstab/MeBverfahren definiert ist Nach der am 
meisten bevorzugten Ausfuhrungsform soil der Krummungsradius von "Kanten" 
Oder "Spitzen" mehr als 10 nm (0,01 um) aufweisen. Es ist vemunftigenfl/eise 
anzunehmen, daB es sich bei den angegebenen Werten um Mittelwerte handelt. 
Ein Blick auf Flour 14. in der die Oberflache erner unbehandelten 
Platinelektrodenoberflache gezeigt sein soil, sind eine groBe Anzahl von 
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keine klare Definition des AnmeMungsgegenstands. Die Anspruche 2, 3, 4 und 9 
definieran den Gegenstand dutch ein Verfahren zu seiner Herstellung. Eine 
sotehe Definition ist aber nur dann zulassig. wenn der Gegenstand klar von einem 
afiniichen Gegenstand zu untersciieiden ist, der mit einem anderen Verfahren 
hergestellt wurde. Es kann aber nicht davon ausgegangen werden, da(3 eine z. B. 
elektrolytisch behandelte Elektrode grundsatzlich von einer gesputterten oder 
einer durch "Annealing" bearbeiteten Elektrode unterschleden werden kann. Bei 
alien Verfahren kommt es im Bereich der Oberflachenphysik ganz empfindlich auf 
die gewahlten Randbedingungen (Temperatur, Druck...) an. 

Der Gegenstand der Anspruche 6 und 8 ist an jeder Elektrode nachweisbar. Diese 
AnsprQche konnen daher den Gegenstand des Anspruchs 1 auch nicht klarer 
darstellen. 



Da die Anspruche 1 bis 9 aus den vorstehend beschriebenen Grunden als nicht 
klar angesehen werden, ist ein sinnvolles Gutachten uber Neuheit und 
erfinderische Tatigkeit nicht moglich (Art. 34(4)a)ii) PCT). 

2. Der Anspruch 29 betrifft eine Vomchtuhg die durch ihr Herstellungsverfahren 
definiert ist ("product-by-process-ciaim"). Es ist aber nicht klar, welche 
technischen Eigenschaften der Gegenstand aufweist und wie er gegebenenfalls 
von einem Gegenstand zu unterscheiden ware, der durch ein anderes Verfahren 
(z.B. Sputtering, "Annealing", s.o.) hergestellt wurde. Da ein durch sein 
Herstellungsverfahren definiertes Produkt von sich heraus neu und erfinderisch 
sein muss, aus oben aufgefuhrten Grunden daruber aber kein Gutachten erstellt 
werden kann, kann auch fur den Gegenstand des Anspruchs 29 kein sinnvolles 
Gutachten in Bezug auf Neuheit oder erfinderische Tatigkeit erstellt werden. 



Zu PunktV 

Begrundete Feststellung nach Arlikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tfttigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feetetellung 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente ven/viesen: 



F'oimbtaiK PCT/B8tblaRr409 (Batt 3} (EPA-April 1997) 
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01 =DE-A-196 28 879. 

2. Das Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 10 angesehen. Es offenbart ein Verfahren zur 
Verrundung von Kanten Kleiner rohrenformiger nnedizinischer Artikel zur 
innenentgratung. Beispiele der zu behandelnden Artikel sind Stents, aber auch 
Implantierbare Defibrillatoren werden enAfahnt, die bekanntenArelse mit Elektroden 
ausgestattet sInd. Absicht ist es herstellungsbedingte Grate zu entfemen urn das 
Verletzungsrisiko der implantierten Artikel herabzusetzen. Die in Anspruch 1 
definierten Verfahrensschritte werden im Prinzip in D1 auch durchgefuhrt. Sie 
werden aber nicht an den Elektroden ernes Kathetens durchgefuhrt. Der 
Gegenstand des Anspruchs 10 ist daher neu im Sinne von Art. 33(2) PCT. 

Das Ziel des bekannten Verfahrens ist die Entgratung und nicht die Verbesserung 
der eiektrischen Eigenschaften der Implantate. Deshalb ware es fiir den 
Fachmann auch nicht nahellegend gewesen, dieses Verfahren auf 
Katheterelektroden anzuwenden. Oamtt wird der Gegenstand des Anspaichs 10 
als erfinderisch im Sinne von Art. 33(3) EPC angesehen. 

<. 3. Die Anspruche 1 1 • 25 sind vom Anspruch 1 0 abhangig und erf ulten damit 
ebenfalis die Erfordemisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische 
Tatigkeit. 



4. Der Gegenstand des unabhanglgen Anspruchs 26, so weit er im Moment 
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01 sDE-A-19628 879. 

2. Das Dokument D1 wird ais ntchstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
r^nonnrtnnH Hoc- Ancnnirh« 10 anoa«ahon P« offanhait Pin Vprfnhrpn 7iir 
Verrundung von Kanten Kleiner rohrenformiger nnedizinlscher Artikel zur 
Innenentgratung. Beispiele der zu behandeinden Artikel sind Stents, aber auch 
imniontiarhsirp.npfihril|^t(^ri:in wAiriAn p.rwahnt riiA tiAkanntArwftise^mit Elektroden 

aueaootaMet oind. Abeieht lat oo horctollungeboainglo Brnto xu onftemon iim dae 

definierten Verfahrensschritte werden im Prinzip in 01 auch durchgefuhrt. Sie 

Gegenstand des Anspmchs 10 ist daher neu im Sinne von Art. 33(2) PCT. 

Das Ziel des bekannten Verfahrens ist die Entgratung und nicht die Verbesserung 
der elektrischen Eigenschaften der Implantate. Deshaib ware es fur den 
Fachmann auch nicht naheliegend gewesen, dieses Verfahren aut 
Katheterelektroden anzuwenden. Oamit wird der Gegenstand des Anspruchs 10 
als erfinderisch im Sinne von Art. 33(3) EPC angesehen. 

3. Die Anspruche 1 1 - 25 sind vom Anspruch 1 0 abhdngig und erf Ollen damit 
ebenfalls die Erfordemisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderlsche 
Tatigkeit. 

4. Oer Gegenstand des unabhinglgen Anspruchs 26, so we'it er im Moment 
verstanden werden kann (siehe unter Punkt VIH, 1 . und 3.), ist dutch die 

DwuoUonhrift ni i(nnirnQ0nnnmm<an. en rl^R ms rliocom Ancnntrh an Meiihfii'f im 

Sinne von Art. 33(2) PCT mangelt. Die aus D1 bekannte Vonichtung und ihre 
Merkmale sind zu den im Anspruch definierten Verwendungen geeignet. Es wird 
auBerdem angemerkt, dal3 Elektrolysevorrichtungen der beanspruchten Art, die 
nur ein GefaB (mit Elektrolytlosung) und eine Anschlufielnrichtung zum Verbinden 
des elektrotytisch zu behandeinden Gegenstand zum All ^emeinwissen zumindest 
eines Ingenieurs gehdren. 
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D1»DE-A-196 28 879. 

2. Das Dokument D1 wird ais nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspajchs 10 angesehen. Es offenbart ein Verfahren zur 
Vermndung von Kanten Kleiner rohrenfomiiger medizinischer Artikel zur 
Innenentgratung. Beispiele der zu behandelnden Artikel sind Stents, aber auch 
implantlerbare Defibrillatoren werden enA^ahnt, die bekannterweise mlt Elektroden 
ausgestattet sind. Abslciit ist es herstellungsbedingte Grate zu entfemen urn das 
Verletzungsrisiko der implantierten Artikel herabzusetzen. Die in Anspruch 1 
definierten Verfalirensschritte werden im Prinzip in D1 auch durchgefQhrt. Sie 
werden aber nicht an den Elektroden eines Katheters durcligefQiirt. Der 
Gegenstand des Anspruchs 10 ist daher neu im Sinne von Art. 33(2) PCT. 

Das Ziel des bekannten Verfahrens ist die Entgratung und nicht die Verbesserung 
der elektrischen Eigenschaften der Implantate. Deshalb ware es fur den 
Fachmann auch nicht naheliegend gewesen, dieses Verfahren auf 
Kathetereleklroden anzuwenden. Damit wird der Gegenstand des Anspruchs 10 
als erfinderisch im Sinne von Art. 33(3) EPC angesehen. 

3. Die AnsprQche 11- 25 sind vom Anspruch 10 abhangig und erfutlen damit 
ebenfalls die Erfordemrsse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische 



4. Der Gegenstand des unabhangigen Anspoichs 26, so weit er im Moment 
verstanden werden kann (siehe unter Punkt Vill, 1. und 3.), ist dutch die 
Druckschrift D1 vorweggenommen, so da0 es diesem Anspmch an Neuheit im 
Sinne von Art. 33(2) PCT mangett. Die aus D1 bekannte Vonichtung und Ihre 
Merkmale sind zu den im Anspnjch definierten Verwendungen geeignet. Es wird 
auBerdem angemerkt, daB Elektrolysevorrichtungen der beanspruchten Art, die 
nur ein GefaD (mlt ElektrolytlSsung) und eine AnschluBeinrichtung zum Verbinden 
des elektrotytisch zu behandelnden Gegenstand zum Allgemeinwissen zumindest 
eines Ingenieurs gehoren. 

5. Der Gegenstand dels Anspruchs 27 ist aus D1 bekannt (mangelnde Neuheit, Art. 
33 (2) PCT) und der Gegenstand des Anspmchs 28 ist nicht erfinderisch (Art. 



Tatigkeit. 



f=afmW8« PCT/BalblanA409 (Btatl 4) (EPA-April 1 897) 
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33(3) PCT) da er die zweite von zwei mdglichen AKemativen zur Installation der 
spannung-Zstromerzeugenden Einrichtung an die Elektralysevorrichtung deflniert. 

6. Der Gegenstand der Anspruche 1 0 bis 28 ist industriell euiwendbar (Art. 33(4) 
PCT). 

ZuPMntffYM 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeidung 

1 . Der TextObergang zwischen Seite 4a und 5 ist nicht schlQssig. 

ZuPum^YHI 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeidung 

1 . Die in den Anspruchen benutzten Ausdrucke insbesondare und vorzugsweise 
stellen l<eine EinschrSnliung des Schutzumfangs durch die auf sie folgenden 
technischen Merkmale dar. Die auf dtese Begriffe folgenden Merkmale sind 
optional (PCT-Richtlinien III-4.6, PCT Gazette vom 29.10.1998, Section IV). 

2. Die in den Anspruchen benutzten Ausdrucke etwa und ungeHUir sind vage und 
unklar und lessen den Leser uber die Bedeutung der betreffenden technischen 
Merkmale im Ungewissen. Dies hat zur Folge. daB die Definition des Gegen- 
stands dies^ AnsprOche nicht Mar ist (Artikei 6 PCT). 

3. Der unabhSngige Anspnjch 28 ist nicht klar deflniert, da das Merkmai wShrend 
der Durehfuhrung...Ldsung nicht zum Ausdruck bringt, ob die Vonichtung 
Elektrolytldsung umfassen soli oder nicht. 

AuBerdem sind die Formulierungen zur Aufnahme von... und zum Verbinden... 

nicht als Einschrankungen des Anspruchsgegenstands zu verstehen, solange die 
im Stand der Technik bekannten Vonlchtungen entsprechende Merkmale 
besitzen, die sie fOr die gewollten Verwendungen (s.o.) geeignet erscheinen 
lessen. 

Der Ruckbezug des Anspruchs 26 auf die Verfahrensanspruche 10 bis 25 hat fur 



FaimttaR PCT/BaWaBWW (Bait S) (EPA^ 1997) 
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die Beurteiiung der Neuheit und erfinderischen Tatigkeit aus folgenden Grunden 
keine Bedeutung ; Dieser Ruckbezug legt nur test, daB die Vorrichtung fur die 
angegebene Verwendung, also die Durchfuhrung des Verfahrens nach 
Anspruchen 10 bis 25, aeeianet sein soil. Des weiteren stellt diese Angabe ein 
Merkmai dar, das einer anderen Anspruchskategorie (Verfahren) angehort. Oer 
Anspruch ist also aucii in dieser Hinsicht unklar. Das Merkmai kdnnte nur insofem 
berucksichtigt werden, als dadurch irgendwelciie besonderen technischen 
(strukturellen) Merkmale fur die Vorrichtung impliziert werden, die den bekannten 
Stand der Technik fCir den beabsichtrgten Zweck klar ungeeignet erscheinen 
lassen. Dies ist aber hier im Vergleich zu der aus D1 bekannten Vorrichtung nicht 
der Fall. Eine geeignete Vorrichtung muss lediglich fur ein Verfahren nach 
Anspruch 10 an iroendelnem Katheter (hohl oder nicht hohl) mit einer Elektrode 
nutzbar sein. 

Die in Anspruch 26 definierte Vonichtung umfaBt also nicht mehr als ein GefdB 
und eine AnschluBeinrichtung. 
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5 



10 



15 



20 



surprisingly, that the ECG signals were substantially improved 
even without an applied high frequency, that is to say exhibited 
25 distinctly fewer interference signals. 

In a particularly advantageous way, the electrical interference 
centres which generate electric signals during the output of 
high-frequency energy to the at least one ablation or mapping 
30 electrode and which are essentially arranged on surface regions of 
the at least one ablation or mapping electrode are reduced in 
their number, areal extent and/or electrical effect. This results 
in a removal or electrical deactivation of the influence of these 
interference centres. 

35 
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A particularly effective method for achieving the above successes 
consists in that the at least one ablation or mapping electrode 
has an electrolytically treated surface. An electrolytic method 
5 for rounding small tubular medical articles is known from 
DE 196 28 879 Al . In this method, a cathodal pin of defined 
diameter is inserted into the cavity, and an electrical potential 
is generated by applying an electric current between the internal 
pin and one that is connected to the anode, electrolytic internal 
10 deburring at corners and edges being achieved by adding an 
electrically conducting electrolyte. 

In the electrolytic treatment, that is to say a treatment with the 
aid of an electrolyte and an applied voltage or impressed current, 

15 it is particularly advantageous when the treatment is carried out 
with a solution containing halogen ions, in particular chlorine 
ions, because then it is possible to observe atomic rearrangement 
processes on the metal surface, in particular on the platinum 
surface, which lead to an altered surface structure which has the 

20 desired positive properties. 

It was frequently to be observed after this treatment that 
structures of the surface of the at least one ablation or mapping 
electrode have a rounded surface structure whose edges have a 
25 radius of more than 
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Claims 



1. Catheter for the ablation of biological, in particular of 
5 animal or human, tissue, preferably for the ablation of human 

myocardial tissue, having at least one ablation or mapping 
electrode, characterized in that the at least one ablation or 
mapping electrode has a reduced number of electrical interference 
centres which generate microscopic electric potential dif fences, 
10 field strength maxima or microscopically different reaction 
capabilities at the electrode surface. 

2. Catheter according to Claim 1, characterized in that the 
electrical interference centres, which generate electric signals 

15 particularly during the output of high-frequency energy to the at 
least one ablation or mapping electrode, are essentially arranged 
on surface regions of the at least one ablation or mapping 
electrode, and are reduced in their number, areal extent and/or 
electrical effect. 

20 

3. Catheter according to Claim 1 or 2, characterized in that 
the at least one ablation or mapping electrode has an 
electrolytically treated surface. 

25 4. Catheter according to Claim 1, 2 or 3, characterized in that 
the at least one ablation or mapping electrode has an 
electrolytically treated surface which is treated with a solution 
containing halogen ions, in particular chlorine ions. 

30 5. Catheter for the ablation of biological, in particular of 
animal or human, tissue, preferably for the ablation of human 
myocardial tissue, having at least one ablation or mapping 
electrode, in particular according to one of the preceding claims, 
characterized in that structures of the surface of the at least 

35 one ablation or mapping electrode have a rounded surface structure 
whose edges or tips have a radius of curvature of more than 
approximately 500 nm, with preference of more than 100 nm, and 
most preferably of more than 10 nm. 
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6. Cathete^^^ording to one of the preceding^P^ims , 

characterized in that the at least one ablation or mapping 
electrode comprises a metal whose atoms are present at the surface 
in a fashion bound at least partially atomically or in an 
amorphous manner and in an essentially non-crystalline manner. 



7. Catheter according to one of the preceding claims, 
characterized in that at least one ablation or mapping electrode 
comprises platinum. 

10 

8. Catheter according to Claim 1, characterized in that the 

surface of the at least one ablation or mapping electrode is 
coated at least partially with elementary platinum. 

15 9. Catheter according to one of the preceding claims, 

characterized in that the surface of the at least one ablation or 
mapping electrode comprises regions with deposited metal present 
essentially in an amorphous manner or atomically. 

20 10. Method for producing a catheter with improved electrical 
properties, preferably a catheter in accordance with one of the 
preceding claims, in the case of which method the catheter 
comprises at least one ablation or mapping electrode, 
characterized in that the ablation or mapping electrode, of the 

25 catheter, that is to be treated is immersed in a solution which 
contains ions whose motion can be influenced by an electrical 
field, and an electric voltage is applied between the ablation or 
mapping electrode, of the catheter, that is to be treated and a 
further electrode in contact with the solution. 

30 

11. Method according to Claim 10, characterized in that the 
further electrode is an electrode of the catheter. 



12. Method according to Claim 10, characterized in that the 
35 further electrode is an external electrode. 

13. Method according to one of the preceding claims, 
characterized in that the solution contains halogen ions. 

40 14. Method according to Claim 13, characterized in that the 
solution contains chlorine ions. 



AMENDED SHEET 



15. 



Method 




ding to 



one of the preceding c 




characterized in that the solution contains NaCl in a range from 
0.1 to 100 g/1. 

5 16. Method according to Claim 15, characterized in that the 

solution contains NaCl in an amount of approximately 7 g/1. 

17. Method according to one of the preceding claims , 

characterized in that the solution contains ions of a metal salt. 



18. Method according to one of the preceding claims, 
characterized in that the applied voltage is an AC voltage. 

19. Method according to Claim 18, characterized in that the 

15 applied AC voltage contains components which have a frequency of 
more than 0.01 Hz and less than 10 kHz. 

20. Method according to Claim 18 or 19, characterized in that 
the applied AC voltage contains components which are in a 

20 frequency range from 1 to 100 Hz, preferably at 10 Hz. 

21. Method according to one of the preceding claims, 
characterized in that the applied AC voltage is in a range from 

0.1 to 100 Veff. 



22. Method according to Claim 20, characterized in that the 
applied AC voltage is in a range from 1 to 10 Veff. 

23. Method according to Claim 20, characterized in that the 
30 applied AC voltage is at 3 to 7 Vgff. 

24. Method according to one of Claims 10 to 17, characterized in 
that an AC current which generates a voltage having the properties 
set forth in Claims 18 to 23 is impressed on the ablation or 

35 mapping electrode and the further electrode. 

25. Method according to Claim 24, characterized in that the AC 
voltage has, per ablation or mapping electrode, a current 
intensity of from 1 mAgff to 1 Aeff, preferably from 30 to 100 mAeff. 



26. Apparatus for catheter treatment, for carrying out a method 
according to one of Claims 10 to 25, comprising a vessel for 
AMENDED SHEET 



10 



25 



40 



holding elect 




ic solution and regions of the 




leter as well 



as, during the conduct of the catheter treatment, an electrolytic 

solution, and a connection device for connecting at least one 
ablation or mapping electrode of the catheter and a further 
5 electrode to a voltage-generating or current-generating unit, in 
the case of which apparatus the Ablation or mapping electrode and 
the further electrode can be wetted by the electrolyte during the 
conduct of the treatment. 

10 27. Apparatus for catheter treatment according to Claim 26, in 
the case of which the voltage-generating or current-generating 
unit is an internal unit mechanically connected to the vessel. 

28. Apparatus for catheter treatment according to Claim 26, in 
15 the case of which the voltage-generating or current-generating 

unit is an external unit not mechanically connected to the vessel. 

29. Catheter for the ablation of biological, in particular of 
animal or hioman, tissue, preferably for the ablation of human 

20 myocardial tissue, having at least one ablation or mapping 
electrode, characterized by being produced or treated in 
accordance with a method according to one of Claims 10 to 25. 
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Figure 3 
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Mapping signal before electrode treatment without applied high-frequency energy 



Figure 4 
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Mapping signal after electrode treatment without applied high-frequency energy 
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Figure 5 
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Interference in the simulated ECG signal in the case of fast, non-pulsed power regulation of the 
output high-frequency energy for a non-treated ablation catheter 




Interference in the simulated ECG signal in the case of fast, pulsed power regulation of the output 
high-frequency energy for a non-treated, quadrupole ablation catheter with cylindrical platinum 
ablation electrodes each 4 mm long 
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festzustellen, daS bereits die EKG-Signale ohne angelegte 
Hochfrequenz erheblich verbessert warden, d.h. deutllch 
weniger Storeignale aufwiesen* 



5 In besonders vorteilhafter Weiee slnd die elektrischen 

Stdrzentren^ welche bel Abgabe VQn Hgchfrequenzenergie an der 
ziimindeBt einen Ablations- oder Plappingelelctrode elekcriache 
Signale erseugen und die im wesentllchen an 
oberflachenberelchen der sumindeat einen Ablations- oder 

10 Mappingelektrode angeordnet sind in deren Anzahlr flachigen 
Brstreckung und/cder elektrischen Wlrkung vermindert. 
Hierdurch koaaot 66 zu einer Entfemung oder elektrischen 
Deaktivlerung dee Einfluft dieser St5rzentren. 

11 £in beeonders wirkungsvolles Verf ahren, urn die vorstehenden 
Erfolge zu erzielen bestebt darin, dafi die ztimindeet eine 
Ablations- oder Nappingelektrode eine elektrolytisch 
bahandelte Oberfl&che aufwelst. Ein elektrolytiaches 
VerCabren zur Verrundung klelner r^branfonniger Mdiftinisdier 

20 Artikel ist aus DB 196 28 B79 Al bekannt* Bel dleaett 

Verfahren wlrd in den HbblkSrper ein kathodaler Sti£t sit 
de£iniertem OurehmeBeer eingefiOhrfe und durch Anlage elaes 
elektridcbea StrosieezwiBebea Innenatlft usd el&ea a&odal 
geschalteten ein eld^isehee Potential erzeugtr vobei Aireh 

25 Zugabe eiaes elektriaM^Is^te&dea SlektraXyten eine 

elektrolytiache Zanenentgratuag an Eeken und Xaaten ersleXt 
wlxd. 

Bei die^erer elektrolytischen Behandlung, d.h. einer 
30 Behandlung mit einem Elektrolyten und angelegter Spannung 
Oder elngepr&gteni Strom ist es besonderes vorteilha£t, wenn 
die Behandlung mit einer Halogenionen^ insbeaondere 

Chlorionen. enthaltenden Losung durchgef^Uirt wird, denn dann 
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sind atomare Umlagemngaprozesse an der Metall-^, insbeaondere 
an der Placinoberfiacbe beobachtbari welche zu einer 
geanderten Oberfl&chenetruktur £Qhren# velcbe die erwdnschten 
positive Eigenschaften aufweist.. 

Nacb dleser Bahandlung war hau£ig zu beobacbton, dafi 
Strxikturen der Oberfl&che der mindestena eine Ablationa- Oder 
Mappingelektrode^ eine verrundebe Qberflachenatruktur 
aufveieen, deren Kanten elnen Radius von mebr als ungef&hr 
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Angpruche 

1, Katheter zur Ablation von biologischem, inabeeondere von 
5 tierischem oder menechllchem Gewebe/ vorzugsvelse zur 

Ablation von irryolcdrdialem Gewebe des Menschen, mit minde9teiifi 
einer Ablations- Oder Mappingalektrod^ 

dadurch gekennzeichnet, dafi die mindestens elne Ablations* 
Oder Nappingelektrode eine reduziarte Anzahl elektriacher 
10 Stdrzentren* welcha :»ikro0kopiffohe elektrieehe 

Poteutialdi££erensen# Feldstirkeaaxiaa odar aikroakoplach 
mterachledliche ReaktlonavezsiogBji aa dez 
Slaktrodenoborflache ersaugenr aufweiat. 

15 2. Katbater nach Anapruch 1, dadurch gekennzeichnat: , da& die 
elektrischen Stftrzentren, velche inabesondere bai Abgabe von 
Hochfreguenzenergie an der zumindaat ainen Ablatioxia- Oder 
Mappingelektrode alaktrische Signale arzeugen, im 
weaentlichen an Oberf l&chenbereichen der ztmindeat einen 

20 Ablatione- oder Mappingelektroda angaordnet und in deren 

Anzahl, flSchigen Eratreekung und/oder elaktrlachan Wirkung 
vermindert aind. 

3. Katheter nach Anepruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet , 
25 dafi die zumindest eine Ablationa* oder Happingelektrode eine 
elektrolytiach behandelte OberflAche aufweiat. 
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4. Katheter nach Azispxuch li 2 Oder 3, dadurch 
9ekenn2eiehnet, daft die zutnindest elne Ablations- oder 

. Mappingelektrode eine elektrolytisch behandelte Oberf l&che 
9ufwei9t, die mit el&er Halogenionen, insbesondere 
5 Chlorionen. enthaltend^n Loaung behandelt ist. 

5. Katheter zur Ablation von biologiachem, inobeaondere von 
tieriacham oder menschlichem Gewebe, vorzugaweise vox 
Ablation von myokardlalem Gewebe dea Menachan* mit mindestena 

10 einer Ablations- oder Mappingelektrode, inabeaondera nach 

einem der voratehenden Aneprache, dadurch gekexmzeichnetr daS 
Strukturen der Oberfiache der mindeatena ainen Ablationa- 
Oder Mappingelektrode eine verrundete Obarfl&chfinfitruktur 
aufweisen, deren Kanten oder Spitaen einen XrOnsnungaradiua 

15 v g BHugsvei e Q von mehr ala \mgef«ibr 500 nm, beaende g o 

vorzugeveise von mehr ala 100 nm und am melaten bevorzugt vpn 
mehr ala 10 nm aufveiaen. 

6. Katheter nach ainem der voratehenden AnsprAche, dadurch 
20 gekennzeichnet, dafi die zumindeat eine Ablations- oder 

Nappingelektrode ein Metall umfa&t, deaaen Atome an der 
Oberfl&che zumindest bereichaweise atomar oder amocph und im 
weaentlichen nicht kriatallin gabunden vorllegen. 

25 7» Katheter nach einem der voratehenden Anapruche, dadurch 
gekennaseictanet, daS die zumindest eine Ablations- oder 
Nappingelektrode Platln umfaSt. 

8. Katheter nach Anapruch 7, dadurch gekennzeiehnet, daS die 
30 OberflAche der zumindest einen Ablations- oder 

Mappingelektrode zumindest bereichaweise mit element arem 
Plat in belegt ist. 
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9. Katheter nach einem der vorstebenden Aneprache, daduxch 
gekennzeiehnet/ daft die Oberfl&che der sumindest einen 
Ablationd- Oder Mappingelektrode Berelche mlt abgeschiedenem, 

S im wesentJichen axnorph Oder atomar vorliegendem Netall 
umCaset . 

10. verfahren zur Rerstelliing elnes Katbebers mit 
verbesaerten alektrisehen Eigenscbaf texi/ vorzugswei^e einea 

10 Kathetera gemafi einen der vorstebenden Anapr&chei bei velchem 
der Katbeter aaimlndeet eine Ablations^ Oder Mappingelektrode 
umfaiSt/ 

dadurcb gekennzeichnet, dafi 

die zu behandelnde Ablations- odar Mappingelektrode des 
15 Katbetera in eine Ldavng eingetaucht vird, welche lonen 

entbait, die durch ein elekcriscbea Feld in deren Bewegung 
beeinflxiSbar sind, 

zwischen der zu behandelnden Ablatiozie- oder 
Mappingelektrode des Katbeters und einer weltereUr mit der 
20 Ldsung in Kontakt stebenden Elektrode eine elektriache 
Spannung angel egft wird. 

XI. Verfahren nacb Anspruch 10^ dadurcb gekennzeichnet, dafi 
die weitere Elektrode eine Elektrode dea Katbetera let. 

25 

12. Verfahren nach Anaprucb 10, dadvirch gekennzeicbnet# daS 
die weitere Elektrode eine externe Elektrode 1st. 

13. Verfahren nacb einem der vorstebenden Ansprflcbe/ dadurcb 
39 gekennzeicbnet , dalS die Ldsung Halog^ionen entb&lt. 

14. Verfahren nacb Anspruch 13, dadurcb gekennzeichnet , dafi 
die Ldsung Chlorionen sntbAlt. 
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15, Verfahren xiach elnem der voratehenden AnsprAche, dadurcb 
gekezmzeichnetf dafi 

die Losung NaCl in einem Bereich von 0.1 bis 100 g/1 
s 6nthalt . 

16. verfahren nacb Ansprucb IS, dadurch gakdnnseichnet, daS 
die Losung NaCl in einer Menge von etwa 7 g/1 anthAlt. 

10 17, Verfahren nach einem der vorfltehenden AnsprOiche, dadurch 
gekennzeichnet^ daS die Losung lonen einee tfetallealzea 
enthalt . 

ISr Verfahren nach einem der vorstehenden Anspr<iche, dadurch 
15 gekennzeichnet, dafi angel egte Spannung eine Wechdelepannung 

1^, verfahren nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dafl 
die angelegte Wecheel spannung Anteile enth&lt, die aine 
20 Frequenz von tnehr als 0,01 Hz und veniger ale 10 kHz 
aufwelsen. 

20. Verfahren nach Anspruch 18 Oder 19, dadurch 
gekennzeichnet , dafi die angelegte Wechselapannung Anteile 

2S enthait, die in einem Frequenzberelch von 1 bie 100 Hz, 
vorzugeweise bei 10 Kx liegen. 

21. Verfahren xiach einem der vorstehenden Anepriche/ dadurch 
gekennzeichnet/ daS die angelegte Wecbseldpeuinung in elnem 

30 Bereich von 0,1 bis IPO V,(( liegt. 

22. Verfahren nach Anepruch 20, dadurch gekennzeichnet, daS 
die angelegte Wechselapannung in einem Bereich von 1 bis 10 
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liegt- 

23. Verfahren nach Anspruch 20, dadurcb gekennzeichnet^ daS 
die angelegte Wechselepaxmung bei 3 bis 7 v«„ liegt. 

5 

2«. Verfahren nacti elnem der AnsprOche von lo bis 17, dadurch 
gekennzeichnet, dafi an der Ablatlozis* oder Mapplogelekbrode 
und der weiteren Elektrode ein Wech9elstrom aufgopragt wxrd, 
der eine Spaimung mit den In den AnsprCkchen 18 bia 13 
10 aufgefuhrten Eigenachaften erzexagt. 

25. Verfahren nach Anspruch 24 « dadurch gekennseichnet, daS 
der Wechselstrom pro Ablations- Oder Mappingelektrode eine 
Stromstarke von 1 nA^x bis 1 k^^, vorsugsweise von 30 bia 100 
15 iiA^ aufweist. 

Vorrichtung zur Katheterbehandlung inob ea ondero zur 
DurchfOhnmg eines Verf ahrena nach elAsn der dea AnaprCicheft 
10 bia 25, 
20 unfassend 

ein OefaS zur Aufnahme von elektrolytischer Loaung imd 
von Bereichen dee KsCbeters aowie 

w&hrend der Durchfuhrung der Katheterbehandlung eine 
elektrolytiache L&aung^ 
25 eine AnachluSelnriehtung zum Verbiaden mindeetene einer 

Ablations- oder Mappingelektrode dea Kathetiera und einer 
weiteren Elektrode mit einer spannunga- oder atromerzeugenden 
Binrichtung, 



30 weitere Slektrode wahrend der Durch&ihrung der Behandlung mit 
dem Blektrolyten benecabar aind. 



bei velcher die Ablations- oder Mappingelektrode und die 
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27. Vorrichtung zuz Kathecerbehandlwg nach Anspruch 26, bei 
weleher die spazmungB- odcr etroinsrzeugendo Einrichtimg eind 
mit dem Oefafi meehanieeh verbundone interne Sinrichtung i8t. 

5 28. Vorrichtung zur Kathetex^^ehandlung nach Anspruch 26, bei 
weleher die spannungs- Oder etromerzeugende Binriehtung eine 
mit dem Gef&B nicht tnecfaanisch verbundene exteme Sinrichtung 
ist. 



10 29. Kathether zur Ablation von biologischem, Insbesondere von 
tieri3chem oder menaehlichem Oewebe, vorzugevreiee zur 
Ablation von myokardialem Gewebe dea Menachen« mit mindeatena 
einer Ablations* Oder Mappingelektrode, 

gekennzeichnet durch desaen Heratellxmg Oder Behandlung gem&S 
15 einem Verfahren xuich elnem der Anapruche von 10 bis 25. 



GEAENDERTES BLATT 



VERTRAG UBER^ INTERNATIONALE ZUSA^ENARBEIT AUF DEM 

^GEBIET DES PATENTWEsWs 



REC'D 2 7 NOV 2001 



PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNd^iS&lCHlPCL 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 'T' ^ ^ 



Aktenzetchen des Anmelders Oder Anwalts 
99MUN1344 WOP 


WPITPQCQ uriDr^cucM Mitteilung uber die Ubersendung des intemationalen 
wtl 1 tHb^ VUHUtHEN vorlauffgen PrOfungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/07942 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
16/08/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
17/08/1999 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61B18/14 



Anmeider 

MUNTERMANN, Axel 



1, DIeser internationale vorlaufige Priifungsberlcht wurde von der mit der intemationalen vorldufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmeider gema3 Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 10 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 



S AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es stch um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinlen zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 8 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

I ^ Grundlage des Berichts 

II □ Priorltat 

III S Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderlsche Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde EInheitlichkeit der Erfindung 

V H Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderlschen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII H Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 

VIII H Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
16/03/2001 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
23.11.2001 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^ Europdisches Patentamt 
^1 D-80298 MDnchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523658 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 

Rosenblatt. T f| ^ Ij 

Tel. Nr. +49 89 2399 8732 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzb/atten die dem Anmeldeamt aufelne 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahman dieses Berichts ais "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugU weil sie l<eine Anderungen enthalten (Regein 70. 16 und 70. 1 7)): 
Beschreibung, Seiten: 



1-3.5-18 
4,4a 



ursprungliche Fassung 
eingegangen am 



1 9/09/2001 mit Schreiben vom 1 8/09/2001 



Patentanspruche, Nr.: 

1-29 eingegangen am 



1 9/09/2001 mit Schreiben vom 1 8/09/2001 



Zeichnungen, Blatter: 

1/9-9/9 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden Ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der Internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 



n 
n 
□ 
□ 
□ 

□ 



in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten Ist. 

zusammen mit der Internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung, daB das nachtraglich eingerelchte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 

Offenbarungsgehalt der Internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 
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Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 



□ 



Beschreibung, 

Anspruche. 

Zeichnungen, 



Seiten: 



□ 



Nr.: 



□ 



Blatt: 



5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzbfatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwalge zusatzliche Bemerkungen: 



III. Kelne Erstellung eines Gutachtens iiber Neuhelt, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erf Indung als neu. auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung. 
S Anspruche Nr. 1-9.29. 



□ Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand. fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 

(genaue Angaben): 



H Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. 1-9,29 sind so unklar. daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte {genaue Angaben): 
slehe Beiblatt 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaier Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolfe internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 



Begrundung: 



entspricht: 



□ Die schriftllche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 
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V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 



10-25,28 
26,27 

10-25 
28 

10-28 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Belblatt 



VIL Bestimmte Mangel der Internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestelit, da3 die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden. ist folgendes zu bemerken- 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt III 

Kelne Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Der Anspruch 1 und seine abhangigen Anspruche 2 bis 9 sind so unklar, daB kein 
sinnvolles Gutachten iiber Neuheit und erfinderische Tatigkeit erstellt werden 
kann. 

Das Merkmal reduzierte Anzahl elektrischer Storzentren ist aus folgenden 
Griinden nicht zur Abgrenzung gegenuber dem Stand der Technik geeignet: 
Erstens ist der Ausdruck reduzierte Anzahl ein relativer Ausdruck, der weder auf 
einen wohldefinierten Referenzwert bezogen Ist, noch die GroBe der Reduzierung 
(wie stark reduziert ? 1 % Oder 50% eines Referenzwertes) angibt. Im ubrigen 
wiirde eine Elektrode deren Lange um den Faktor zwei gekurzt wurde auch eine 
geringere Anzahl von "elektrischen Storzentren" gegenuber der ursprungllch 
ungekiirzten Elektrode aufweisen und somit schelnbar sinnloser Weise unter den 
Schutzbereich des Anspruchs fallen. Der Begriff elektrisches Storzentrum hat 
dariiber hinaus auf dem Geblet der Ablationskatheter keinen wohldefinierten Sinn, 
der dem dort tatigen Fachmann wohl bekannt ware. Es Ist unzulasslg den 
Gegenstand eines Anspruchs mittels ungewohnllcher Parameter zu deflnieren, fur 
die in der Beschrelbung weder eine nachvollzlehbare Messanleitung noch seine 
genaue Definition, mit deren Hilfe die Messung sofort fur jedermann erkennbar ist, 
angegeben ist. Auch der sich an den Ausdruck "Storzentrum" Im Anspruch 
anschlie3ende Versuch einer naheren. Definition kann dieses Merkmal nicht 
genauer definleren. Erstens ist nicht klar, auf welchen GroBenordnungsbereich 
der relative Ausdruck mikroskopisch sich bezleht (Elektronenmlkroskopie 
optische Mikroskopie); und zweitens sind auch die Begriffe Potentiafdifferenz, 
Feldstarkemaxima, bzw. unterschiedliche Reaktionsvermogen nur relative, 
volllg unbestimmte Angaben, da selbst auf einer Idealen, vollig glatten Oberflache 
zumindest Potentialdifferenzen Oder Feldstarkemaxima zu messen sind. 

Die einzigen Merkmale, die die Beschrelbung In Hinsicht auf eine genauere 
Spezifikation des Merkmals elektrisches Storzentrum offenbart, sind die Im 
abhangigen Anspruch 5 definierten Merkmale. 



Fomnblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 
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Aber auch die in Anspruch 5 definierten iVIerkmale sind nicht ausreichend klar. 
Der Anspruch definiert als i\/lerkmale verrundete Oberflachenstruktur und 
Kanten und Spitzen eine Krummungsradius von mehr als 500nm aufweisen. 
Die anderen Merkmale bezuglich des Krummungsradius sind optional 
("vorzugsweise", siehe PCT-Richtllnien III-4.6, PCT Gazette vom 29.10.1998, 
Section IV) und begrenzen den Schutzumfang daher nicht weiter. Das Merkmal 
verrundete Oberflachenstruktur ist nicht geeignet den Gegenstand des 
Anspruchs gegenuber dem Stand der Technik klar abzugrenzen. Der Ausdruck 
verrundet ist ein relativer Begriff, der nicht erkennen laBt, in welchem MaBe eine 
"Verrundung" gegenuber anderen gebrauchlichen Elektroden vorhanden ist. Die 
Begriffe Kante oder Spitze geben den Gegenstand ebenfalls nicht praziser an. da 
diese Merkmale nicht vom VergroBerungsmaBstab einer Abbildung zu trennen 
sind. Eine Struktur die mit dem bloBen Auge als Kante erscheint, offenbart bei 
hundertfacher optischer VergroBerung Oberflachenstrukturen, die eine groBe 
Anzahl von Kanten enthalt. Der Krummungsradius der Kanten In beiden Fallen 
wird also ein anderer sein, abhangig von der gewahlten VergroBerung und dem 
Auflosungsvermogen des Abbildungsgerates. Insofern ist auch die Angabe auf 
mehr als ungefahr SOOnm keine Beschrankung des Gegenstands, da wie bereits 
angedeutet. kein VergroBerungsmaBstab/MeBverfahren definiert ist. Nach der am 
meisten bevorzugten Ausfuhrungsform soli der Krummungsradius von "Kanten" 
Oder "Spitzen" mehr als 10 nm f O.01 um) aufweisen. Es Ist verniinftigenweise 
anzunehmen, daB es sich be! den angegebenen Werten um Mittelwerte handelt. 
Ein Blick auf Fiaur 14. in der die Oberflache einer unbehandelten 
Platinelektrodenoberflache gezeigt sein soli, sind eine groBe Anzahl von 
Strukturen erkennbar, die offensichtlich Krummunasradifin im 
GroBenordnungsbereich von 1 um. also mehr als 0.5 um (= SOOnm), aufweisen. 
Vergleicht man die Pander der Abbildungsbereiche parallel zu den X und Y- 
Richtungen der Figuren 14 und 15 so scheint es, als ware die unbehandelte 
Oberflache sogar noch " alatter " ( mehr Strukturen mit aroBem Krummungsradius) . 
d.h. sle welst weniger Oberflachenstrukturen mit kleinen Krummungsradlen auf. 

Die in Anspruch 5 angegebenen Merkmale sind also ebenfalls nicht geeignet, den 
Gegenstand des Anspruchs 1 oder 5 klar vom Stand der Technik abzugrenzen. 

Die Gegenstande der iibrigen abhangigen Anspruche 2-4 und 6-9 eriauben auch 
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keine Ware Definition des Anmeldungsgegenstands. Die Anspruche 2, 3, 4 und 9 
definieren den Gegenstand durch ein Verfahren zu seiner Hersteilung. Eine 
solche Definition ist aber nur dann zulassig, wenn der Gegenstand l<lar von einem 
ahnlichen Gegenstand zu unterscheiden ist, der mit einem anderen Verfahren 
hergestellt wurde. Es kann aber nlcht davon ausgegangen werden, daB eine z. B. 
elektrolytisch behandelte Elektrode grundsatzlich von einer gesputterten oder 
einer durch "Annealing" bearbeiteten Elektrode unterschieden werden kann. Bei 
alien Verfahren kommt es im Bereich der Oberflachenphysik ganz empfindllch auf 
die gewahlten Randbedingungen (Temperatur, Druck...) an. 

Der Gegenstand der Anspruche 6 und 8 ist an jeder Elektrode nachweisbar. DIese 
Anspruche konnen daher den Gegenstand des Anspruchs 1 auch nicht klarer 
darstelien. 

Da die Anspruche 1 bis 9 aus den vorstehend beschriebenen Grunden als nicht 
klar angesehen werden, ist ein sinnvolles Gutachten iiber Neuheit und 
erfinderlsche Tatigkeit nlcht moglich (Art. 34(4)a)ii) PCT). 

2. Der Anspruch 29 betrifft eine Vorrlchtung die durch ihr Herstellungsverfahren 
definiert ist ("product-by-process-claim"). Es ist aber nicht klar, welche 
technischen Eigenschaften der Gegenstand aufweist und wie er gegebenenfalls 
von einem Gegenstand zu unterscheiden ware, der durch ein anderes Verfahren 
(z.B. Sputtering, "Annealing", s.o.) hergestellt wurde. Da ein durch sein 
Herstellungsverfahren definiertes Produkt von sich heraus neu und erfinderisch 
sein muss, aus oben aufgefuhrten Grunden daruber aber kein Gutachten erstellt 
werden kann, kann auch fur den Gegenstand des Anspruchs 29 kein sinnvolles 
Gutachten in Bezug auf Neuheit oder erfinderlsche Tatigkeit erstellt werden. 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerbllchen Anwendbarkelt; Unterlagen und 
Erkiarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
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D1 =DE-A-196 28 879. 

2. Das Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegeniiber dem 
Gegenstand des Anspruchs 10 angesehen. Es offenbart ein Verfahren zur 
Verrundung von Kanten kleiner rohrenfonniger medizinischer Artikel zur 
Innenentgratung. Beispiele der zu behandelnden Artikel sind Stents, aber auch 
Implantierbare Defibrillatoren werden erwahnt, die bekannterweise mit Elektroden 
ausgestattet sind. Absicht ist es liersteliungsbedingte Grate zu entfernen um das 
Verletzungsrisiko der implantierten Artikel herabzusetzen. Die in Anspruch 1 
definierten Verfahrensscliritte werden im Prinzip in D1 auch durcligefuhn. Sie 
werden aber niclit an den Elektroden eines Katheters durchgefiihrt. Der 
Gegenstand des Anspruchs 10 ist daher neu im Sinne von Art. 33(2) PCT. 

Das Ziel des bekannten Verfahrens ist die Entgratung und nicht die Verbesserung 
der elektrischen Elgenschaften der Implantate. Deshalb ware es fur den 
Fachmann auch nicht naheiiegend gewesen, dieses Verfahren auf 
Katheterelektroden anzuwenden. Damit wird der Gegenstand des Anspruchs 10 
als erfinderisch im Sinne von Art. 33(3) EPC angesehen. 

3. Die Anspruche 1 1- 25 sind vom Anspruch 10 abhangig und erfullen damit 
ebenfalls die Erfordemisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderlsche 
Tatigkeit. 

4. Der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 26, so weit er im Moment 
verstanden werden kann (siehe unter Punkt VIII, 1. und 3.), ist durch die 
Druckschrlft D1 vonweggenommen, so daB es diesem Anspruch an Neuheit im 
Sinne von Art. 33(2) PCT mangelt. Die aus D1 bekannte Vorrichtung und ihre 
Merkmale sind zu den im Anspruch definierten Venwendungen geeignet. Es wird 
auBerdem angemerkt, daB Elektrolysevorrichtungen der beanspruchten Art, die 
nur ein GefaB (mit Elektrolytlosung) und eine AnschluBeinrichtung zum Verbinden 
des elektrolytisch zu behandelnden Gegenstand zum Allcemeinwissen zumindest 
eines Ingenieurs gehoren. 

5. Der Gegenstand des Anspruchs 27 ist aus D1 bekannt (mangelnde Neuheit, Art. 
33 (2) PCT) und der Gegenstand des Anspruchs 28 ist nicht erfinderisch (Art. 
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33(3) PCT) da er die zweite von zwei moglichen Alternativen zur Installation der 
spannung-Zstromerzeugenden Einrichtung an die Elektrolysevorrichtung definiert. 

6. Der Gegenstand der Anspriiche 10 bis 28 ist industriell anwendbar (Art. 33(4) 
PCT). 

Zu Punkt VH 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

1 . Der Textiibergang zwischen Seite 4a und 5 ist nicht schlussig. 
Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

1 . Die in den Anspriichen benutzten Ausdriicke insbesondere und vorzugswelse 
stellen keine Einschrankung des Schutzumfangs durch die auf sie folgenden 
technischen Merkmale dar. Die auf diese Begriffe folgenden Merkmale sind 
optional (PCT-Richtlinien III-4.6, PCT Gazette vom 29.10.1998, Section IV). 

2. Die in den Anspriichen benutzten Ausdriicke etwa und ungefahr sind vage und 
unklar und lassen den Leser uber die Bedeutung der betreffenden technischen 
Merkmale im Ungewissen. Dies hat zur Folge, daB die Definition des Gegen- 
stands dieser Anspriiche nicht klar ist (Artikel 6 PCT). 

3. Der unabhangige Anspruch 26 ist nicht klar definiert, da das Merkmal wahrend 
der DurchfLihrung...Ldsung nicht zum Ausdruck bringt, ob die Vorrichtung 
Elektrolytlosung umfassen soli oder nicht. 

AuBerdem sind die Formulierungen zur Aufnahme von... und zum Verbinden... 
nicht als Einschrankungen des Anspruchsgegenstands zu verstehen, solange die 
im Stand der Technik bekannten Vorrichtungen entsprechende Merkmale 
besitzen, die sie fiir die gewollten Venvendungen (s.o.) geeignet erscheinen 
lassen. 

Der Riickbezug des Anspruchs 26 auf die Verfahrensanspriiche 10 bis 25 hat fur 

I 
t 
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die Beurteilung der Neuheit und erfinderischen Tatigkeit aus folgenden Grunden 
keine Bedeutung : Dieser Ruckbezug legt nur fest, da3 die Vorrichtung fiir die 
angegebene Verwendung, also die Durchfuhrung des Verfahrens nach 
Anspruchen 10 bis 25, aeeianet sein soli. Des welteren stellt diese Angabe ein 
Merkmal dar, das einer anderen Anspruchskategorie (Verfahren) angehort. Der 
Anspruch ist also auch in dieser Hinsicht unklar. Das Merkmal konnte nur insofern 
berucksichtigt werden, als dadurch irgendwelche besonderen technischen 
(strukturellen) Merkmale fiir die Vorrichtung impliziert werden, die den bekannten 
Stand der Technik fiir den beabsichtigten Zweck klar ungeeignet erscheinen 
lassen. Dies ist aber hier im Vergleich zu der aus D1 bekannten Vorrichtung nicht 
der Fall. EIne geeignete Vorrichtung muss ledigiich fiir ein Verfahren nach 
Anspruch 10 an iroendeinem Katheter (hohl Oder nicht hohl) mit einer Elektrode 
nutzbar sein. 

Die In Anspruch 26 definierte Vorrichtung umfa3t also nicht mehr als ein GefaB 
und eine AnschluBeinrichtung. 
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festzustellen, daS bereits die EKG-Signale ohne angelegte 
Hochfrequenz erheblich verbessert wurden, d.h. deutlich 
weniger Storsignale aufwiesen. 



5 In besonders vorteilhafter Weise sind die elektrischen 

Storzentren, welche bei Abgabe von Hochfrequenzenergie an der 
zxjndndest einen Ablations- oder Mappingelektrode elektrische 
Signale erzeugen xmd die im wesentlichen an 
Oberflachenbereichen der zumindest einen Ablations- oder 
10 Mappingelektrode angeordnet sind in deren Anzahl, flSehigen 
Erstreekung und/oder elektrischen Wirkung vermindert. 
Hierdurch kotinnt ee zu einer Entfernung oder elektrischen 
Deaktivierung des Einflufi dieser Storzentren. 

15 Ein besonders wirkungsvolles Verfahren, urn die vorstehenden 
Erfolge zu erzielen besteht darin, daS die zumindest eine 
Ablations- oder Mappingelektrode eine elektrolytisch 
behandelte Oberflache aufweist. Ein elektrolytisches 
Verfahren zur Verruixdung klelner rohreaformiger medizinisclier 

20 Artikel ist aus DE 196 28 879 Al bekannt. Bel diesem 

Verfahren wlrd In den Hohlkorper ein kathodaler Stlft mlt 
definiertem Durchmeseer eingefuhrt und durch Anlage elnes 
elektrischen Stromaszwisehen Innenstift xind elnem anodal 
gesehalteten ein elektriachea Potential erzeugt, wobel durch 

25 Zugaba elnes elektrisch leitendea Elektrolyten eine 

elektrolytlsche lanenentgratung an Ecken Tind Kanten erzlelt 
wlrd. 

Bei dieacr er elektrolytiechen Behandlxmg, d.h. einer 
JO Behandlung mit einem Elektrolyten und angelegter Spannung 
Oder eingepragtem Strom ist es besonderes vorteilhaft, wenn 
die Behandlung mit einer Halogenionen, insbesondere 
Chlorionen, enthaltenden Losung durchgeffihrt wlrd, denn dann 
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sind atomare Umlagerungsprozesse an der Metall-, insbesondere 
an der Platinoberf lache beobachtbar, welche zu einer 
geanderten Oberf ISchenstruktur fuhren, welche die erwCinschten 
positive Eigenschaften aufweist,. 

Nach dieser Behandlung war haufig zu beobachten, dafi 
Strukturen der Oberflache der mindestens eine Ablations- oder 
Mappingelektrode, eine verrundete Oberf ISchenstriiktur 
aufweieen, deren Kanten einen Radius von mehr als ungefShr 
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Anspr&ehe 



1. Katheter zur Ablation von biologischem, insbeeondere von 
tierischem oder menschlichem Gewebe^ vorzugswelse zur 
Ablation von myokardialem Gewebe des Menschen, mit mindestene 
einer Ablations- oder Mappingelektrode 

dadurch gekennzeichnet , dafi die mindestens eine Ablations- 
oder Mappingelektrode eine reduzierte Anzahl elektrischer 
Storzentren/ welehe mikroakopieclia elektrische 
Potentialdifferenzen, PeldBtarkemaxima oder mikroskopiaeh 
uziterschiedliche Reaktionsvennogea an der 
Elektrodenoberf lache erzeugen, aufweist. 

2. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS die 
elektrischen Storzentren, welche insbesondere bei Abgabe von 
Hochfrequenzenergie an der zumindest einen Ablations- oder 
Mappingelektrode elektrische Signale erzeugen, im 
wesentlichen an Oberf lachenbereichen der zumindest einen 
Ablations- oder Mappingelektrode angeordnet und in deren 
Anzahl, flachigen Erstreckung und/oder elektrischen Wirkung 
vermindert sind. 



3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
25 daB die zumindest eine Ablations- oder Mappingelektrode eine 
elektrolytisch behandelte Oberf lache aufweist. ~" 
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4. Katheter nach Anspruch 1, 2 Oder 3, dadurch 
gekennzeichnet, daS die zumindest eine Ablations- oder 
Mappingelektrode eine elektrolytisch behandelte Oberf lache 
aufweist, die mit einer Halogenionen, insbesondere 
Chlorionen, enthaltenden Losung behandelt ist. 

5- Katheter zur Ablation von biologiechem, insbesondere von 
tierischetn oder menschlichem Gewebe, vorzugsweise zur 
Ablation von myokardialem Gewebe des Menschen, mit mindestens 
einer Ablations- oder Mappingelektrode, insbesondere nach 
einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
Strukturen der Oberflache der mindestens einen Ablations - 
Oder Mappingelektrode eine verriindete Oberf lachenetruktur 
aufweisen, deren Kanten oder Spitzen einen Krummungs radius 
15 vornugowaioc von mehr ale ungefahr 500 nm, bcoondcro 

vorzugsweise von mehr als lOO nm und am meisten bevorzugt von 
mehr als lo nm aufweisen. 



6- Katheter nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die zumindest eine Ablations- oder 
Mappingelektrode ein Metall umfaSt, dessen Atome an der 
Oberflache zumindest bereichsweise atomar oder amorph und im 
wesentlichen nicht kristallin gebunden vorliegen. 

7. Katheter nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dalS die zumindest eine Ablations- oder 
Mappingelektrode Platin umfafit. 

8, Katheter nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet , dafi die 
Oberflache der zumindest einen Ablations- oder 
Mappingelektrode zumindest bereichsweise mit elementarem 
Platin belegt ist. 
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9. Katheter nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, daS die Oberflache der zumindest einen 
Ablations- Oder Mappingelektrode Bereiche mit abgeschiedenem, 

S im wesentlichen amorph oder atomar vorliegendem Metall 
umf asst . 

10. Verfahren zur Herstelliing eines Katheters mit 
verbesserten elektrischen Eigenschaf ten, vorzugsweise eines 

10 Katheters gemaS einem der vorstehenden AnsprQche, bei welchem 
der Katheter zumindest eine Ablations- oder Mappingelektrode 
umfaSt, 

dadurch gekennzeichnet / daH 

die zu behandelnde Ablations- oder Mappingelektrode des 
15 Katheters in eine Losung eingetaucht wird, welche lonen 

enthalt, die durch ein elektrisches Feld in deren Bewegimg 
beeinfluSbar sind, 

zwischen der zu behandelnden Ablations- oder 
Mappingelektrode des Katheters und einer weiteren, mit der 
20 Ldsung in Kontakt stehenden Elektrode eine elektrische 
Spannung angelegc wird.. 

11. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, daS 
die weitere Elektrode eine Elektrode des Katheters ist. 

25 

12. Verfahren nach Anspruch 10, dadiarch gekennzeichnet, daS 
die weitere Elektrode eine externe Elektrode ist. 

13. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch 
30 gekennzeichnet, dafi die Losung Halogenionen enthalt. 

14. Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Losung Chlorionen enthalt. 
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15. Verfahren nach einem der vorstehenden AnsprCiche, dadurch 
gekennzeichnet^ dal5 

die Losung NaCl in einem Bereich von 0.1 bis 100 g/1 
. 5 enthalt . 

16. Verfahren nach Anspruch IS, dadurch gekennzeichnet , daS 
die Losung NaCl in einer Menge von etwa 7 g/1 enthSlt. 

10 17. verfahren nach einem der vorstehenden Anspirfiche, dadurch 
gekennzeichnet^ dafi die Losung lonen eines Metallsalzee 
enthalt . 

18. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch 
15 gekennzeichnet, dafi angelegte Spannung eine Wechselspannung 

ist . 

19. Verfahren nach T^spruch 18, dadurch gekennzeichnet , dafi 
die angelegte Wechselspannung Anteile enthalt, die eine 

20 Freguenz von mehr als 0,01 Hz und weniger als 10 kHz 
aufweisen. 

20. Verfahren nach Anspruch 18 oder 19, dadurch 
gekennzeichnet , dafi die angelegte Wechselspannung Anteile 

25 enthalt, die in einem Prequenzbereich von 1 bis 100 Hz, 
vorzugsweise bei 10 Hz liegen, 

21. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die . angelegte Wechselspannung in einem 

30 Bereich von 0,1 bis 100 Ve££ liegt. 

22. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichriet , dafi 
die angelegte Wechselspannung in einem Bereich von 1 bis 10 
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liegt. 

23. Verfahren nach Anspruch 20, dadxirch gekennzeichnet, dafi 
die angelegte Wechselspannung bex 3 bis 7 V^, liegt. 

5 

24. Verfahren nach einem der Ansprflche von 10 bis 17, dadurch 
gekennzeichnet, dafi an der Ablations- Oder Mappingelektrode 
und der weiteren Elektrode ein Wecbselstrom aufgepragt wird, 
der eine Spannung niit den in den AnsprQchen 18 bis 13 

10 aufgefuhrten Eigenschaf ten erzeugt. 

25. Verfahren nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet , dalS 
der Wechselstrom pro Ablations- oder Mappingelektrode eine 
Stromstarke von l mH^, bis l A,„, vorzugsweise von 3 0 bis 100 

15 niA,jt aufweist. 

26. Vorrichtxing zur Katheterbehandlung inDbooondcrc zur 
Durchfuhrung eines Verf ahrene nach einem der-ete» Anepr<iche» 
10 bis 25, 

20 umfassend 

ein Gefafi zur Aufnahme von elektrolytischer Losung und 
von Bereichen des Katheters sowie 

wahrend der DurchfQhrung der Katheterbehandlung eine 
elektrolytische Losung, 

eine Anschlufieinrichtung zum Verbinden mindeBtens einer 
Ablations- oder Mappingelektrode des Katheters und einer 
weiteren Elektrode mit einer spannungs- oder stromerzeugenden 
Einrichtung, 

bei welcher die Ablations- oder Mappingelektrode und die 
weitere Elektrode wahrend der Durchfiihrung der Behandlung mit 
dem Elektrolyten benetzbar sind. 



25 



30 
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27. Vorrichtung zur Katheterbehandltang nach Anspruch 26, bei 
welcher die epannungs- oder stromerzeugende Einrichtiing eine 
mit dem GefalS mechaniech verbundene interne Einrichtung iet. 

28. Vorrichtung zur Katheterbehandlung nach Anspruch 26, bei 
welcher die spannungs- oder stromerzeugende Einrichtung eine 
mit dem Gefafi nicht mechanisch verbundene externe Einrichtung 
ist. 

10 29. Kathether zur Ablation von biologischem, Insbesondere von 
tierischem oder menschlichem Gewebe, vorzugsweise zur 
Ablation von myokardialem Gewebe dee Menechen, mit mindestens 
einer Ablations- oder Mappingelektrode, 

gekennzeichnet durch dessen Heratellung oder Behandlung gemaS 
15 einem Verfahren nach einem der Anspruehe von 10 bis 25. 
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I. Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
I I the international application as originally filed 
the description: 

pages 1-3, 5-1 8 

pages 

pages 4, 4a 



, as originally filed 
, filed with the demand 



, filed with the letter of 18 September 2001 (18.09.2001) 



the claims: 

pages 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 

, filed with the demand 



1-29 



filed with the letter of 18 September 2001 (18.09.2001) 



the drawings: 

pages 

pages 

pages 



1/9-9/9 
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2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is: 

I I the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23. 1 (b)). 
[ I the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

I I the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

I I contained in the international application in written form. 

[ I filed together with the international application in computer readable form. 

I I fumished subsequently to this Authority in written form, 

I I fumished subsequently to this Authority in computer readable form. 

I I The statement that the subsequently fumished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 

international application as filed has been fumished. 
I I The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 

been fumished. ^ 

4. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 

I I the drawings, sheets/fig 

□ This report has been established as if (some oO the amendments had not been made, since they have been considered to go 
beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally fded" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70,17). 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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111. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

I I the entire international application. 



claims Nos. 1-9, 29 

because: 



□ the said international application, or the said claims Nos. , , _- 
relate to the following subject matter which does not require an international preliminary examination (specify): 



the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. 1 -9. 29 

are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 

See supplemental box 



I — I the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported 

I I by the description tiiat no meaningful opinion could be formed. 

I [ no international search reporThas beenxsldblished for said claims Nos. . 



2. A meaningful international preliminary examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid 
sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative Instructions: 

I I the written fomi has not been furnished or does not comply with the standard. 

I I the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard. 
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1. Claim 1 and its dependent Claims 2-9 are so unclear 
that no reasonable expert opinion regarding novelty 
and inventive step can be given. 

The feature ^^a reduced number of electrical 
Interference centers" is not suitable for 
delimitation with respect to the prior art for the 
following reasons : 

First, the expression ^^reduced number" is a 
relative expression that neither refers to a well- 
defined reference value nor states the magnitude of 
the reduction (how strongly reduced? 1% or 50% of a 
reference value) . Moreover, if an electrode of that 
length were shortened by a factor of two, it would 
have a lower number of electrical interference 
centers" with respect to the original unshortened 
electrode and thus fall for no apparent reason 
within the claim's scope of protection. The 
expression electrical interference centeir" has no 
well-defined meaning beyond that in the field of 
ablation catheters that would be well known to a 
person skilled in the art active in that field- It 
is impermissible to define t:he subject matter of a 
claim in terms of unusual parameters if the j 
description lacks either a clearly understandable 
measurement pr"bcedure or a precise definition by i 
means of which the measurement would be immediately 
recognizable to everyone. 

Nor does the subsequent attempt in the claim to 
more closely define the expression ^'electrical 
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interference centers" more precisely define this 
feature. First, the order of magnitude of the 
relative term ^'microscopic" is not clear (electron 
microscopy or optical microscopy) ; second, the 
terms ^'po'tent:ial difference", ^^field stoength 
maxima", and ^^various reacbion capaci'bies" are only 
relative, completely imprecise indications because, 
even on a perfectly smooth surface, at least 
potential differences or field strength maxima can 
be measured. 

The only features disclosed by the description in 
regard to a more precise specification of the 
feature electrical interference center" are those 
defined in dependent Claim 5. 

However, the features defined in Claim 5 are not 
sufficiently clear either. As features, the claim 
defines '^rounded surface structure" and edges and 
points having a radius of curvature greater than 
SOOnm". The other features regarding the radius of 
curvature are optional (''preferably", see the PCT 
Guidelines, Chapter III-4.6, PCT Gazette dated 
29 October 1998, Section IV^ - and thus do not 
further delimit the scope of protection. The | 
feature "rounded surface structure" is not suitable 
for clearly delimiting the subject matter of the 
claim with respect to the prior art. The term 
"rounded" is a relative term that does not make 
clear to what extent a "rounding" is present with 
respect to other conventional electrodes. The terms 
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^^edge" or ^'point" do not define the subject matter 
more closely either because these features cannot 
be separated from the enlargement factor of a 
figure. When magnified hundreds of times, a 
structure that appears to the bare eye as an edge 
reveals surface structures containing a large 
number of edges. Hence, the radius of curvature of 
the edges will differ in both cases, depending upon 
the magnification selected and the resolution of 
the imaging device. Thus, the wording ^^to great:er 
than approximately SOOnm"' does not delimit the 
subject matter because as already indicated, no 
enlargement factor or measurement procedure has 
been specified. According to the most preferred 
embodiment, the radius of curvature of '^edges'' and 
^'points" should be greater than lOnm ( 0 . Olyim ) . It 
is reasonable to assume that the values indicated 
are averages. In Figure 14 , which is supposed to 
show the surface of an untreated platinum electrode 
surface , a great number of structures are 
recognizable that obviously have radii of curvature 
in the range of l\xm thus greater than 0.5|im 
(= 500nm) . If one compares the edges of the image 
areas parallel to the X andY directions in Figures 
14 and 15, it appears as though the untreated 1 
surface _is even ^^ smoother^ ^ (more structures with 
large radii of curvature), i.e., it has fewer 
surface structures with small radii of curvature. 
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The features indicated in Claim 5 are therefore 
similarly unsuitable for clearly delimiting the 
subject matter of Claims 1 or 5 from the prior art. 

The subject matter of the remaining dependent 
Claims 2-4 and 6-9 does not make it possible to 
clearly define the subject matter of the 
application. Claims 2, 3, 4 and 9 define the 
subject matter in terms of a process for its 
production. Such a definition, however, is only 
permissible if the subject matter can be clearly 
distinguished from a similar subject matter 
produced by a different process. But it cannot be 
assumed that an electrolytically treated electrode 
can be distinguished from one that has been 
sputtered or annealed. The boundary conditions 
(temperature, pressure) selected are particularly 
decisive in the realm of surface physics for all 
processes . 

Each electrode can demonstrate the subject matter 
of Claims 6 and 8. Hence, these claims could not 
show the subject matter of Claim 1 more clearly. 

Because Claims 1-9 are considered to be unclear f^r 
the above-mentioned reasons, a reasonable expert 
opinion regarding novelty and inventive step is not 
possible (PCT Article 34(4)(ii)). 
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2. 



Claim 29 concerns a device that is defined by its 



production process (^^ product-by-process-claim" ) . 
However, it is not clear which technical properties 
the subject matter has and how it could be 
distinguished from a subject matter produced by a 
different process (e.g., sputtering, annealing, see 
above) . Because a product defined in terms of its 
production process must be novel and inventive per 
se, but no expert opinion can be given due to the 
above-mentioned reasons, a reasonable expert 
opinion regarding novelty and inventive step is not 
possible for the subject matter of Claim 29 either. 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



I. Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



10-25, 28 



26, 21 



10-25 



28 



10-28 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



2. 



Citations and explanations 

1. Reference is made to the following document: 
Dl = DE-A-196 28 879. 

2. Document Dl is considered to be the closest prior 
art with respect to the subject matter of Claim 10. 
It discloses a process for rounding edges of small 
tubular medical articles to remove inner burrs. 
Examples of the articles to be treated are stents, 
but also implantable defibrillators are mentioned 
that, as is known, are equipped with electrodes. The 
intention is to remove burrs resulting from 
production to diminish the risk of injury from the 
implanted article. In principle, the process steps 
defined in Claim 1 are also carried out in Dl. 
However, they are not carried out on the electrodes 
of a catheter. Hence, the subject matter of Claim 10 



is novel under PCT Article 33(2) 



The aim of the known process is the deburring and 
not the improvement of the electrical properties of 
the implant. Therefore, it would not have been 
obvious for a person skilled in the art to use this 
process on catheter electrodes. Hence, the subject 
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5. 



matter of Claim 10 is considered to be inventive 
under PCT Article 33(3). 

Claims 11-25 are dependent on Claim 10 and thus also 
satisfy the PCT requirements concerning novelty and 
inventive step. 

The subject matter of independent Claim 26, to 
the extent it presently can be understood (see 
Box VIII, 1. and 3.)/ is anticipated by publication 
Dl, so that this claim lacks novelty under PCT 
Article 33(2). The device known from Dl and its 
features are suitable for the uses defined in the 
claim. It should also be noted that electrolysis 
devices of the claimed type that have only one 
vessel (with electrolyte solution) and one 
connection device for connecting the object to be 
electrolytically treated are part of the common 
general knowledge in the art >of an engineer. 

The subject matter of Claim 27 is known from Dl 
(lack of novelty, PCT Article 33(2)) and the 
subject matter of Claim 28 is not inventive (PCT 
Article 33(3)) because it defines the second of two 
possible alternatives for installation of the 
voltage or current producing unit on the 
electrolysis device. ^ ^ ■ 

The subject matter of Claims 10-28 is industrially 
applicable ( PCT. -Article 33(4)). 
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VII. Certain defects in the international application 



The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 



1. The text bridging pages 4a and 5 is not logical 
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Vill. Certain observations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

1- The technical features following the expressions "'in 
particular" and '"preferably" used in the claims do 
not delimit the scope of protection. The features 
following these terms are optional (PCT Guidelines, 
Chapter III-4.6, PCT Gazette from 29 October 1998, 
Section IV) . 



2, The expressions ''about" and "approximately" are 

vague and unclear and leave the reader uncertain 

about the meaning of the corresponding technical 
features. Consequently, the definition of the 
subject matter of these claims is unclear (PCT 
Article 6) . 



3- Independent Claim 26 is not clearly defined because 
the feature "during the carrying out...solution" does 
not express whether the device should comprise 
electrolyte solution . 

Furthermore, the wording "for receiving" and "for 
connecting" should not be understood as delimiting 
as long as the devices known from the prior art have 
corresponding features that appear to make said 
devices suitable for the intended uses (see above) . 

The back reference of Claim 26 to process Claims 10- 
25 is inconsequential for assessing novelty and 
inventive step for the following reasons: this back 
reference only specifies that the device should be 
suitable for the stated use, i.e., for carrying out 
of the process according to Claims 10-25. 
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¥M Nr. VII INTERNATIONALE RECHERCHENBEHOROE 



Ancnig ouT NttUans der ErcermUft «inrr IrubcrCn RechmhC: BcxuriwIuiii siiT diese 

IHihere Rechenrhe tfttlti euu fHihtrt Rwhm'hg hri dxr intxrnationakn Htchwrehtinbthtfnk 
btuMruft odtr \on ihr durchsgfuhrt won^n isti: 



Wohl dtr iMcmatloouIrn Redurcbcnbctavnlc ilSA) 

ifvUs z^vei Oder meftr ais zh'ti tnteneiionaiw ftechtrcHtn- 
Ifeh&rden Jiir dit Att^fiHintnif tkr int€mati9itairn Rtvhcrvhe 
zuitiintiig xind, ftetfen 5ie die von Omen ntwatUu Beharde an: 
der ZweihuchsrabcntCwk kanm bmmtzt *^rdtnf: 

ISA/ 



Datum tTas/Monut/Jaltri Akxttittwhtn 



Staat (fHhr rtghnaks Ami 



FeMNrVUI KONTROtHSTE; EINREICHVNCSSPRACHE 



Diese iniemaiignalc Anmeldung emhull 
die t'ol»ende Amahi yon Blaltern. 

Ancrag 3 

Beschreibunv (ohne 
Sequenzpfoiokollwil) : 18 

An$pruche - 5 

Zu^ammeaTuisung 1 

Zcichnungcn 9 

Scqucozprotokoilteil 
der BeschreibuDg 



Blattzahl insgesami 



36 



Dic:^er intenutionalcn Anmeldun^ Uegen die nachMehend UAgtknruzccn UntCTlagen bei: 

□ Blaa mr die Cebuhrenbcrechnung 
Q Cesondcrtc unterzeichnete Vollmacht 

□ KopiederaUsemeioen vyiinuichi; Aktcnzeichen (fails vorhanden): 

□ Beghindung fiir das Fehien einer Umerschnft 

□ PrioritatsbelcgtcK in FclJ Nr. V| durch 
folgende Zeiieimunimer ^ekennzeicbnei: 

n Ubcnwttung der inceniauonalen Anmeldung in die fplgende Sprache: 

Q Gesoodene Angaben zu hinterlegien Mikroorganismen odcr anderem biologiscben Maieriai 

8. □ ProcokoU der Nucleoiid- und/oder Amino$iiure$cquenzen in compucerlesbarer Foim 

9. Q SoBSCige {ehizeln auffuhrm): 



Abbilduin; d«r Zeichnungvn, die 

mil der Zusamnienfa:4ung 
vef6frenUich( i»erden sMl (Nr.h 


Spracbc. in der die 

inicrnoliomilc Annieldun|: 

eineereicht wird: 


F«ldNr.XX UNTERSCHRIFTDESANMELDERS ODCR DCS ANWALTS 



Der Name jtder unrerzeichnenden Person istneben der Umerschrifizu wiederiwlen. and es istanzugeben, safern jichdies nichteindeutis 
aus dem Antrag ergibt, in welcher Eigenschaft die Person tuwrzeichnet. 




Dr. Andreas fierden 

Patentanwalt ( ZusammenschluB Nr. 130) 



L Datum dcb totsacblichen Eingangs dieser 
imemaiiQivalcn Anmeldung: 


2. Zeichnun^n 
|— 1 einge- 
LJ gangw: 

r~l nicbtetiv 
gfgongen: 


3. CeliAdenes Eingangsdacum aufgnjnd Qacbcrfiglich. jedoch 
trisiaerechc eingegangener Umerlagea Oder Zeichnungen 
zur Vervollsatndigung dieser imemaiionalen Anmeldung: 


4. Danizn des fri5igerecbteo£iiigan|s derangefbrdenen 
RichttgsccIIungca nach Amkel 11(3) PCt: 


5. Imemaiionale Rechercbenbcfadide . . 
ifalts :h'«i Oder meftr zfistOadi^ xind): A / 


6. rn Obenmtdung des RecheiGheneAemplars bis zur 
UJ ZaMuag der Hecheicheiigebubr aufgescboben 




Datum des Eingangs des Aktenexemptars 
beim Intcmationalcn Biiro: 



FonnblaaPCT/RO/lOl CleBies Btan) (JuU 1998: Nacbdiuck iamnr 2000) 



Siehe Anmerioingen 3i diesem Antragsformular 



VERTRAG UBES DIE INTERNATIONALE ZUSAM 
AUtt^M GEBIET DES PATENTWES 



NARBEIT 



PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
9&1V1UN1344 WOP 


WEITERES stehe Mittellung uber die Ubermittiung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowIe, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 00/07942 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

16/08/2000 


(FrQhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

17/08/1999 


Anmelder 

MUNTERMANN, Axel 



Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen RecherchenbehOrde erstellt und wlrd dem Anmelder gemdB 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser Internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt _3 Blatter. 

Pn DarOber hinaus liegt ihm Jewells eine Kopie der in diesem Bertcht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofem unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der BehOrde eingereichten Obersetzung der Internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die Internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

I I in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

I I zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

I I bei der BehOrde nachtrSglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

I I bei der Behdrde nachtrSglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

I I Die Erkiarung, da3 das nachtrSglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Often barungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

I I Die Erkldrung. da3 die in computerlesbarer Form erfa3ten tnformationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

I I Bestimtnte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 
I I Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 



2. 
3. 



Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X| wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der BehOrde wle folgt festgesetzt: 



Hinsichtlich der Zusammenfassung 

wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Passu ng von der BehOrde festgesetzt. Der 
I I Anmelder kann der BehOrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 
Recherchenberichts eine Stellungnahme vortegen. 

Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu verOffentlichen: Abb. Nr. _] 



I I wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keine der Abb. 

|X| well der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I well diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) (Juli 1998) 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



Nl706 



Internationales Aktenzeichen 



PC 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGSHRSTANOES 

IPK 7 A61B18/14 A61Nl706 



Nach der inlematlonalen Patentklassifikatlon (IPK) Oder nach der nationalen Ktassifikatlon und der IPK 



00/07942 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikatlonssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 7 A61B A61N C25F 



Recherchlerte aber nicht zum MIndestprQfstoff gehdrende Verdffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Geblete fallen 



Wahrend der Internationalen Recherche konsultierte elektronlsche Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegrlffe) 

EPO-Internal, WPI Data 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie** Bezelchnung der Veroffentllchung. soweit erforderlich unter Angabe der In Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspruch Nr. 



FR 2 653 655 A (MAHI ABDELKADER) 
3. Ma1 1991 (1991-05-03) 
Se1te 1, Zeile 11-21 
Seite 2, Zeile 20,21 

US 4 653 500 A (OSADA SOICHI ET AL) 
31. Marz 1987 (1987-03-31) 
Zusammenfassung 

DE 196 28 879 A (ALT ECKHARD) 
8. April 1999 (1999-04-08) 
das ganze Dokument 



US 5 810 764 A (EGGERS PHILIP E 
22. September 1998 (1998-09-22) 
Spalte 11, Zeile 14-46 



ET AL) 



1-9,29 
10 

1-9,29 

26-28 
10-25 
1-10,29 



-/-- 



Hi 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Slehe Anhang Palentfamilie 



" Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

'A' Veroffentlichung, die den altgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

'E* Slteres Dokument. das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
AnmeMedatum verdffentlk;ht worden ist 

•L* Veroffentlichung, die geeignet Ist. einen Prioritatsanspruch zv^^eifelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

'O' VerSffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht 

•P' Veroffentlichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum. aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 



' Spatere Veroffentlichung. die nach dem Intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollldiert. sondem nur zum Verstdndnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips Oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischerTdtigkeit beruhend betrachtet werden 

■ Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 

kann nicht als auf erfindertscher Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Ver5ffentlk;hungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Faoimann nahellegend ist 

■ Veroffentlichung. die MItglled derselben Patentfamllie ist 



Datum des Abschtusses der Intemationalen Recherche 



15. Dezember 2000 



Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts 



28/12/2000 



Name und Postanschrlfl der lnternatk>nalen Recherchenbeh6rde 
EuropSlsches Patentamt, P.B. 5818 Palentlaan 2 

NL - 2280 HV Riiswijk 

Tel. (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 

Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigler Bediensteter 



Rosenblatt, T 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESI 



Internationales Aktenzelchen 

PCIM 00/07942 



UNTERLAGEN 



Kategorie'' Bezeichnung der Veroffentlichung, sowert erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspnich Nr. 



DE 197 40 976 A (MUNTERMANN AXEL) 

8. Oktober 1998 (1998-10-08) 

Spalte 1, Zeile 3-36 

Spalte 1, Zeile 56 -Spalte 2, Zeile 9; 

Anspruche 1,3-5,11,12 



Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) (Juti 1892) 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

Informati^l^in patent family members 



Patent document 
cited In search report 



lati^^n 



Publication 
date 



International Application No 

PCJ^^ 00/07942 



Patent family 
member(s) 



Publication 
date 



NONE 


JP 


1629793 C 


20-12-1991 


JP 


2056092 B 


29-11-1990 


JP 


61288835 A 


19-12-1986 


CN 


86100125 A.B 


17-12-1986 


DE 


3685521 A 


09-07-1992 


DE 


3685521 T 


24-12-1992 


OK 


78186 A 


19-12-1986 


EP 


0206441 A 


30-12-1986 


KR 


8902971 B 


16-08-1989 



FR 2653655 



03-05-1991 



US 4653500 



31-03-1987 



DE 19628879 A 08-04-1999 NONE 



US 5810764 A 22-09-1998 



Form PCT/ISA/210 (patent family annex} (July 1992) 



US 


5697281 


A 


16-12-1997 


us 


5366443 


A 


22-11-1994 


us 


6113597 


A 


05-09-2000 


AU 


706294 


B 


10-06-1999 


AU 


^ f\ r\ ^ ^ ^\ y 
6026696 


A 


30-12-1996 


CA 


f\. f\ f\ ^ ^ ^ f\ 
2221330 


A 


19-12-1996 


EP 


0837647 


A 


29-04-1998 


JP 


2912023 


B 


28-06-1999 


JP 


10510745 


T 


20-10-1998 


US 


6032674 


A 


07-03-2000 


us 


6063079 


A 


16-05-2000 


US 


6142992 


A 


07-11-2000 


us 


6053172 


A 


25-04-2000 


uo 


9639914 


A 


19-12-1996 


us 


6086585 


A 


11-07-2000 


us 


6066134 


A 


23-05-2000 


us 


5697882 


A 


16-12-1997 


us 


5683366 


A 


04-11-1997 


us 


6024733 


A 


15-02-2000 


us 


5843019 


A 


01-12-1998 


us 


5902272 


A 


11-05-1999 


us 


5697536 


A 


16-12-1997 


us 


5860951 


A 


19-01-1999 


us 


5873855 


A 


23-02-1999 


us 


5871469 


A 


16-02-1999 


us 


6105581 


A 


22-08-2000 


us 


6109268 


A 


29-08-2000 


AU 


711197 


B 


07-10-1999 


AU 


2472497 


A 


14-08-1997 


AU 


676329 


B 


06-03-1997 


AU 


6829694 


A 


12-12-1994 


CA 


2162395 


A 


24-11-1994 


EP 


0697841 


A 


28-02-1996 


JP 


2931102 


B 


09-08-1999 


JP 


9501328 


T 


10-02-1997 


NZ 


266678 


A 


19-12-1997 


UO 


9426228 


A 


24-11-1994 


US 


5681282 


A 


28-10-1997 


US 


5888198 


A 


30-03-1999 


US 


5891095 


A 


06-04-1999 


AT 


173903 


T 


15-12-1998 


AU 


3335793 


A 


03-08-1993 


CA 


2129745 


A 


08-07-1993 


DE 


69227783 


D 


14-01-1999 
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Inf ormat^^^n patent family members 


International Application No 

PC^t 00/07942 


Patent document 
cited In search report 


^^^ublication 

date 


Patent family 
member(s) 


Publication 
date 


US 5810764 A 




DE 69227783 T 


20-05-1999 



EP 0624076 A 17-11-1994 

EP 0882430 A 09-12-1998 

NZ 246503 A 26-07-1996 

WO 9313816 A 22-07-1993 

US 5419767 A 30-05-1995 



DE 19740976 A 08-10-1998 AU 8008898 A 22-10-1998 

WO 9843547 A 08-10-1998 
EP 0971636 A 19-01-2000 



Form PCT/iSA/210 (patent family annex) (July 1992) 
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